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1 PRZEDMOWA | WAZNE INFORMACJE

Przedmowa

Dziekujemy za zakup produktu medycznego
GAV 2.0 XABO. W przypadku pytan dotycza-
cych tresci niniejszej instrukcji obstugi lub sto-
sowania wyrobu prosimy o kontakt.

Twaj zespdt Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Znaczenie instrukcji obstugi

VANl OSTRZEZENIE ‘

Nieprawidtowe obchodzenie sie¢ z wyrobem
medycznym lub uzycie niezgodne z przeznacze-
niem moze spowodowaé niebezpieczenstwo i
szkody. W zwigzku z tym prosimy o przeczytanie
niniejszej instrukcji obstugi i doktadne przestrze-
ganie zawartych w niej zalecen. Nalezy jg zawsze
przechowywacé w zasiegu reki. Aby uniknaé szkéd
dla oséb i mienia, nalezy réwniez przestrzegaé¢
zasad bezpieczenstwa.

Zakres obowigzywania

Do GAV 2.0 XABO naleza nastepujace kompo-
nenty:

» GAV2.0XABO

Opcjonalne elementy dodatkowe:

»  Reservoir (wraz z wariantami pediatrycz-
nymi)

»  Prechamber (wraz z wariantami pedia-
trycznymi)

» Burrhole Deflector (wraz z wariantami
pediatrycznymi)

» Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

N

INFORMACJE DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

2.1 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

ANl NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednio grozace niebezpieczen-
stwo. W przypadku, gdy nie zostanie zazegnane,
skutkuje $miercig lub cigzkimi urazami.

VANl OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. W przy-
padku, gdy nie zostanie zazegnane, moze skutko-
wacé smiercig lub ciezkimi urazami.

VANl PRZESTROGA

Oznacza pot 0. W przy-
padku, gdy nie zostanie zazegnane, moze skutko-
wagé lekkimi lub drobnymi urazami.

o lmeme

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytuacje. W
przypadku, gdy nie zostanie zazegnana, moze
skutkowaé uszkodzeniem produktu lub przed-
miotéw w otoczeniu.

niebezpiec
P

Symbole  okreslajace  niebezpieczenstwo,
ostrzezenie i przestroge to zotte tréjkaty ostrze-
gawcze z czarng obwodkg i czarnym wykrzyk-
nikiem.

2.2 FORMY PREZENTACJI

Prezentacja | Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa

2.3 DODATKOWE DOKUMENTY TOWA-
RZYSZACE | UZUPELNIAJACE
MATERIALY INFORMACYJNE

Instrukcje obstugi oraz tlumaczenia na inne
jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie interne-
towej:

https://www.miethke.com/downloads/

Wraz z produktem dostarczany jest pasz-
port pacjenta, zawierajacy informacje na temat
produktu. Paszport pacjenta ma za zadanie
udostepni¢ lekarzowi prowadzacemu wszelkie
informacje na temat produktu w zwigztej formie,
ktére moze umiesci¢ w aktach pacjenta.

Jedli pomimo doktadnego zapoznania sie z
instrukcjg obstugi i szczegdtowymi informa-
cjami potrzebna bedzie dalsza pomoc, prosimy
o kontakt z odpowiedzialnym dystrybutorem
lub z nami.

2.4 INFORMACJE ZWROTNE DOTY-
CZACE INSTRUKCJI OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Prosimy o
podzielenie sig z nami swoimi zyczeniami i oba-
wami dotyczacymi niniejszej instrukcji obstugi.
Przeanalizujemy Twojg informacje zwrotng i
wezmiemy ja pod uwage przy tworzeniu kolej-
nej jej wersiji.
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2.5 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG gwa-
rantuje nienaganny wyréb medyczny, ktéry w
chwili dostawy jest wolny od wad materiato-
wych i produkeyjnych.

Nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyrdb
zostanie zmodyfikowany inaczej niz opisano to
w tym dokumencie, potaczony z produktami
innych producentéw lub jesli bedzie uzywany
inaczej niz przewiduje to zamierzony cel i uzycie
niezgodne z przeznaczeniem.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG jasno
oswiadcza, ze wskazéwka dot. ochrony zna-
kéw towarowych odnosi sie wytacznie do jurys-
dykcji, w ktdrych jej znak towarowy jest chro-
niony.

3 OPIS PRODUKTU GAV 2.0 XABO

3.1 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

Produkt GAV 2.0 XABO stuzy do odprowadza-
nia ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF).

3.2 ZASTOSOWANIA KLINICZNE

Zastosowania kliniczne GAV 2.0 XABO :

»  Wszczepienie na dtugi okres przyrzadu do
pobierania ptynu mdzgowo-rdzeniowego
z obiegu ptynu i jego odprowadzania do
otrzewnej

»  Terapia wodogtowia, np. poprzez tagodze-
nie objawodw klinicznych

» Ograniczenie ryzyka infekcji bakteriami
Gram-dodatnimi dzieki cewnikom zaim-
pregnowanym antybiotykami

3.3 WSKAZANIA

Dla GAV 2.0 XABO obowiazuja nastepujace
wskazania:

P> Leczenie wodogfowia
3.4 PRZECIWWSKAZANIA

Dla GAV 2.0 XABO obowiazuja nastepujace
przeciwwskazania:

P Infekcje w obszarze implantacii

P Patologiczne wartosci stezenia (np. sktad-
niki krwi i/lub biatka) w ptynie mézgowo-
rdzeniowym

» Nietolerancia na
zastawkowego

materiaty ~ systemu
»  Nadwrazliwo$é na ryfampicyne i chloro-
wodorek klindamycyny

3.5 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

» Pacjenci, ktérzy ze wzgledu na prze-
bieg choroby posiadaja wszczepiony sys-
tem zastawkowy odprowadzajacy ptyn
modzgowo-rdzeniowy (CSF)

3.6 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikna¢ btednej diagnozy, btednego lecze-
nia i opdznien, wyrdb moze by¢ obstugiwany
wylacznie przez uzytkownikdw o nastepuja-
cych kwalifikacjach:

»  Personel medyczny, np. neurochirurdzy
P Wiedza na temat sposobu dziatania i uzy-
cia wyrobu zgodnie z przeznaczeniem
»  zakoriczony powodzeniem udziat w szko-

leniu dotyczacym wyrobu

3.7 DOCELOWE SRODOWISKO UZYT-
KOWANIA

Urzadzenia medyczne

» Implantacja w sterylnych warunkach ope-
racyjnych w sali operacyjnej
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3.8 OPIS TECHNICZNY

Rys. 1: Przekrdj GAV 2.0

1. Jednostka ci$nienia réznicowego

2. Kulka szafirowa
3. Mikrosprezyna spiralna

GAV 2.0 jest zaworem wykonanym z tytanu.
Sktada sie z jednostki ci$nienia réznicowego (1)
oraz jednostki grawitacyjnej (4). W ten sposoéb
mozna osiggnac fizjologiczne cisnienie $rod-
czaszkowe (IVP) w kazdej pozycji ciata.

W czesci proksymalnej GAV 2.0, mikrospre-
zyna spiralna (3) zapewnia cisnienie otwar-
cia jednostki cisnienia réznicowego. Jednostka
grawitacyjna w dystalnej czesci zaworu sktada
sie z kulki tantalowej (5), zapewniajacej cisnie-
nie otwarcia tego zespotu oraz kulki szafirowej
(6), gwarantujacej precyzyjne jego zamkniecie.

4. Jednostka grawitacyjna

5. Kulka tantalowa
6. Kulka szafirowa
7. Kodowanie rentgenowskie

Kodowanie (7) umozliwia identyfikacje pozio-
mow cisnienia na zdjeciu rentgenowskim.

GAV 2.0 XABO sktada sig z zaworu GAV 2.0 w
potaczeniu z XABO Catheters.

XABO Catheters sa wykonane z silikonu, w
ramach leczenia sa impregnowane antybioty-
kiem i zawierajg 0,054% ryfampicyny i 0,15%
chlorowodorku klindamycyny. Z badan labo-
ratoryjnych wynika, ze XABO Catheters ogra-
niczajg osadzanie sie bakterii Gram-dodat-
nich na powierzchni silikonu. Badania labo-
ratoryjne zostaty przeprowadzone z uzyciem
bakterii Staphylococcus aureus, Staphylococ-
cus epidermidis i Bacillus subtilis. Systemowe
oddziatywanie terapeutyczne jest bardzo mato
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prawdopodobne, poniewaz ilos$¢ ryfampicyny
i chlorowodorku klindamycyny znajdujaca sie
w cewniku stanowi jedynie utamek dawki tera-
peutycznej tych antybiotykdw.

3.9 SPOSOB PRACY ZAWORU

GAV 2.0 XABO jest zaworem pracujgcym w
zalezno$ci od pofozenia.

Pozioma pozycja ciata

Jednostka grawitacyjna w poziomej pozyciji
ciata jest zawsze otwarta i nie stawia oporu.
Zgodnie z powyzszym ci$nienie otwarcia GAV
2.0 XABO w tej pozycji ciata okresla jednostka
cidnienia roéznicowego. Zasada dziatania jed-
nostki cisnienia réznicowego pokazana jest na
Rys. 2 a) i b).

Lt
=20 00
a)
L
"G:Q.C"lﬂ"
b)

Rys. 2: GAV 2.0 w poziomej pozycji ciata
a) pozycja zamknigta b) pozycja otwarta

Na Rys. 2a) jednostka cisnienia réznicowego
jest w stanie zamknietym, zatem drenaz nie jest
mozliwy.

Jedli  cidnienie  wewnatrzkomorowe  (IVP)
pacjenta przekracza nacisk mikrosprezyny spi-
ralnej, kulka zamykajgca wysuwa sig ze stozka
i otwiera sig szczelina do drenazu (Rys. 2b)

Pionowa pozycja ciata

Gdy pacjent wstaje, aktywowana zostaje jed-
nostka grawitacyjna i znacznie wzrasta cisnie-
nie otwarcia GAV 2.0 XABO (Rys. 3a). Teraz,
dodatkowo do cisnienia otwarcia jednostki
cidnienia réznicowego musi zosta¢ pokonany
ciezar kulki tantalowej (cisnienie otwarcia jed-
nostki grawitacyjnej). Drenaz bedzie ponownie
mozliwy dopiero wéwczas, gdy suma cisnienia
wewnatrzczaszkowego (IVP) i sit hydrostatycz-
nych przekroczy cisnienie otwarcia obu jedno-
stek (Rys. 3b).

100 | OF=

Il

a) b)

Rys. 8: GAV 2.0 w pionowej pozycji
a) pozycja zamknigta b) pozycja otwarta

)

Wedtug wynikéw badarn laboratoryjnych cisnienie
otwarcia GAV 2.0 XABO moze si¢ tymczasowo
zmniejszy¢ przy aktywnosci fizycznej, powoduja-
cej wstrzasy, jak np. jogging. Zasadniczo funk-
cjonalnosé drenazu pozostaje utrzymana. Wraz z
koricem aktywnosci fizycznej pierwotne ci$nienie
otwarcia stabilnie powraca.

3.10 WYBOR ODPOWIEDNIEGO
POZIOMU CISNIENIA

Zalecane poziomy cisnienia GAV 2.0 XABO sa
podane pod adresem:
https://www.miethke.com/downloads/

Jest to niezobowigzujace zalecenie dla lekarza
prowadzacego. W kazdym przypadku lekarz
podejmuje samodzielng, niezalezng i indywidu-
alng decyzje zgodnie ze swojg diagnoza.

Pozioma pozycja ciata

Cisnienie otwarcia w poziomej pozycji ciata
okresla jednostka cignienia réznicowego.

W zaleznosci od obrazu choroby i wieku
pacjenta, mozna dobra¢ cignienie otwarcia dla
tej pozyciji ciata spomiedzy poziomdw cisnienia
od 5 do 10 cmH,0.

Pionowa pozycja ciata
Cisnienie otwarcia GAV 2.0 XABO dla pionowej
pozycji ciata sktada sig z sumy cisnieri otwarcia
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jednostki cisnienia réznicowego i jednostki gra-

HNOSHEL GAV 2.0: 5/20
witacyjnej.
Przy doborze poziomu cidnienia dla jednostki %
grawitacyjnej nalezy uwzglednic wzrost, aktyw- j:
nos¢ i w miarg mozliwosci podwyzszone cisnie- w0
nie w jamie brzusznej pacjenta (otytos¢). s
.
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3.12 CHARAKTERYSTYKA CISNIENIA | -
PRZEPLYWU o
Ponizej przedstawione sa charakterystyki ®
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GAV 2.0: 5/35

s
|

8 &
—=
l

cmH,0O

10 —

s c—a |
[ ] [ \
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

d mi/h

GAV 2.0: 10/25

cmH,0O

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

e mi/h

GAV 2.0: 10/30

ol ol [ ]
35 ’__ﬂ——?il——’_“

Q
IN 25
E 20
[§]
15 T T —
0 )
5
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
f) mi/h

Rys. 4: Charakterystyki cisnienia i przeplywu wybra-
nych poziomoéw cisnienia GAV 2.0 przy poziomej pozy-
¢cji ciata; cisnienie (cmH,0), przeptyw (mi/h):

a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, c) GAV 2.0 5/30,
d) GAV 2.0 5/35, e) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30

3.13 KOMPONENTY SYSTEMU

Kombinacja z elementami systemu
zastawkowego

Produkt GAV 2.0 XABO mozna bezpiecznie
taczy¢ z implantowanymi komponentami sys-
temu zastawkowego naszej produkcji. Zale-
camy uzytkowanie wyrobu GAV 2.0 XABO w
potaczeniu z wyrobami firmy Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Reservoir

W przypadku stosowania ukfadu zastawko-
wego z Reservoir istnieje mozliwosé pobrania
ptynu mdézgowo-rdzeniowego, podania $rod-
kéw farmaceutycznych i kontroli cisnienia.
CONTROL RESERVOIR i SPRUNG RESE-
RVOIR umozliwiaja pompowanie ptynu w
kierunku odprowadzenia przez zintegrowany
zawdr przeciwzwrotny, a tym samym kon-
trole dystalnego odcinka drenazu, jak réwniez
poprowadzenie Ventricular Catheter.

Podczas procesu pompowania dostgp do
Ventricular Catheter jest zamkniety. Cisnienie
otwarcia uktadu zastawkowego nie zwigksza
sie wskutek zastosowania Reservoir. Punk-
cje Reservoir nalezy przeprowadza¢ w miare
mozliwosci pionowo do powierzchni Reservoir
kaniulg o $rednicy maks. 0,9 mm. Stabilne
dno tytanowe zapobiega przebiciu dna. Punk-
cje mozna przeprowadzi¢ do 30 razy bez ogra-
niczen.

WAl OSTRZEZENIE

Czeste pompowanie Reservoir moze spowodo-
wac nadmierny drenaz i doprowadzi¢ do niefizjo-
logicznych pozioméw cisnienia. Nalezy powiado-
mic¢ pacjenta o tym zagrozeniu.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector poprzez mocne osadzenie
na Ventricular Catheter daje mozliwo$¢ doboru
dtugosci cewnika penetrujacego czaszke przed
implantacja. Ventricular Catheter jest odchylany
pod katem prostym w wywierconym otworze
(patrz rozdz. 4.5.5).

Systemy wezykow

Produkt GAV 2.0 XABO dostarczany jest jako
uktad zastawkowy ze zintegrowanymi zaimpre-
gnowanymi antybiotycznie cewnikami (Sred-
nica wew. 1,2 mm, srednica zew. 2,5 mm).
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W przypadku nowego pofaczenia cewnika i
tacznika cewniki nalezy starannie przymoco-
wac ligaturag do Titanium Connectors zaworu.

3.14 BEZPIECZENSTWO DZIALANIA
1 ZGODNOSC Z METODAMI DIA-
GNOSTYCZNYMI

»  Wyrédb medyczny zostat zaprojektowany
do precyzyjnej i niezawodnej pracy przez
diugi czas. Gwarantujemy, ze produkt
medyczny naszej firmy w momencie
wysytki jest pozbawiony wad i jest
sprawny. Gwarancji nie podlegaja przy-
padki, w ktérych produkt medyczny trzeba
wymieni¢ wzgl. eksplantowac z przyczyn
technicznych lub medycznych, za ktdre nie
odpowiada nasza firma.

p»  GAV 2.0 XABO oraz caly system zastaw-
kowy wytrzymuja w sposdb bezpieczny
cisnienia ujemne i dodatnie na poziomie do
100 cmH,0 wystepujace podczas opera-
cjii po nigj.

p Badania rezonansem magnetycznym do
natezenia pola 3 T albo badania tomogra-
fem komputerowym mozna przeprowa-
dzaé bez ryzyka niekorzystnego wptywu
na zawor lub jego uszkodzenia. GAV
2.0 XABO jest wzglednie bezpieczny przy
badaniu MRI. Dostarczone cewniki sg bez-
pieczne dla MRI. Zbiorniki, przyrzady do
zmiany kierunku nawiercanego otworu i
konektory sg wzglednie bezpieczne przy
badaniu MRI.

Warunki zwigzane z bezpieczeristwem
przeprowadzania badari MRI mozna zna-
lez¢ na naszej stronie internetowe;:
https://miethke.com/downloads/

4 WELASCIWOSCI GAV 2.0 XABO

4.1 OPIS PRODUKTU
4.1.1 WERSJE GAV 2.0 XABO

GAV 2.0 XABO dostepny jest w réznych wer-
sjach. Wersje te roznig sie wstgpnie ustawio-
nym poziomem cignienia zaleznym od pozycji
ciata.

Poziomo Pionowo
5 cmH,0 20 cmH,O
5 cmH,0 25 cmH,O

Poziomo Pionowo

5 cmH,O 30 cmH,O
5 cmH,0 35 cmH,O
10 cmH,0 25 cmH,O
10 cmH,0O 30 cmH,O

Wersje te sa réwniez

dostepne jako uktad

zastawkowy i moga zawiera¢ nastepujace
komponenty: XABO Ventricular Catheter, Pre-
chamber, Reservoir.

4.1.2 ZAKRES DOSTAWY

Zawartosé opakowania Liczba

Opakowanie sterylne z GAV 2.0 |1
XABO systemem zastawek

Instrukcja obstugi GAV 2.0 1
XABO

Paszport pacjenta 1
Zalecany poziom cignienia 1

4.1.3 STERYLNOSC

A OSTRZEZENIE

W razie uszkodzenia opakowania sterylnego,
uszkodzenia wyrobu lub po uptywie terminu przy-
datnosci nie wolno stosowac wyrobu.

GAV 2.0 XABO jest sterylizowane pod $cista
kontrolg za pomocg promieniowania. Odpo-
wiedni termin waznosci podany jest na opa-
kowaniu. W celu zabezpieczenia antybiotykéw
wewnetrzne opakowanie sterylne sktada sie ze
szczelnej bariery nieprzepuszczajacej gazoéw i
ptyndéw.

4.1.4 PONOWNE UZYCIE | PONOWNA
STERYLIZACJA

» T

Produkt nie moze by¢ resterylizowany lub ponow-
nie uzywany w jakikolwiek inny sposéb, ponie-
waz nie mozna zagwarantowaé jego bezpiecz-
nego dziatania i sterylnosci.

Aby zminimalizowac ryzyko infekcji, produkty,
ktére byly juz wszczepiane, nie moga byc¢
ponownie stosowane u tego samego lub
innego pacjenta.
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4.1.5 PRODUKT JEDNORAZOWY

Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Regeneracja moze prowadzi¢ do istot-
nych zmian wiasciwosci GAV 2.0 XABO. Nie
udziela sie gwarancji prawidtowego funkcjono-
wania resterylizowanych wyrobdw.

4.1.6 ZGODNOSC PRODUKTU

Wyrdb jest zgodny z wymogami regulacyjnymi
w zaktualizowanej wersiji.

Wymogi wymagaja szczegdtowej dokumenta-
cji miejsc umieszczenia produktéw medycz-
nych, ktére sg stosowane u ludzi. Z tego
powodu indywidualny numer identyfikacyjny
wyrobu medycznego nalezy nanies¢ w doku-
mentacji medycznej pacjenta, w celu zapew-
nienia nieprzerwanej identyfikowalnosci.

4.2 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

4.2.1 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaznie
przeczyta¢ wszystkie wskazowki bezpieczen-
stwa. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpie-
czenstwa, aby unikna¢ obrazen i sytuacji zagra-
zajgcych zyciu.

VANl OSTRZEZENIE ‘

P W razie uszkodzenia opakowania steryl-
nego, uszkodzenia wyrobu lub po uplywie
terminu przydatnosci nie wolno stosowaé
wyrobu.

» Z powodu ryzyka odniesienia urazéw w
zwigzku z nieprawidtowg obstuga wyrobu,
przed pierwszym uzyciem nalezy uwaz-
nie przeczyta¢ ze zrozumieniem instrukcje
obstugi.

P Przed uzyciem nalezy koniecznie sprawdzi¢
integralnos¢ i kompletnos$é produktu.

4.2.2 KOMPLIKACJE, SKUTKI UBOCZNE,
SRODKI OSTROZNOSCI | RYZYKA
RESZTKOWE

W powigzaniu z produktem GAV 2.0 XABO
moga wystapi¢ nastepujace komplikacje:

»  bdle glowy, napady nudnosci, dezorienta-
cja, wymioty w przypadku ewentualnej nie-
szczelnosci w obrebie zastawki i dysfunk-
cji zastawki

P zaczerwienienia i napiecia w obszarze
implantu jako oznaki mozliwej infekcji

p  blokady przez biatko i/lub krew w ptynie
moézgowo-rdzeniowym

P reakcja alergiczna / nietolerancja na mate-
riaty, z ktérych wykonany jest produkt

» Nadmierne / niedostateczne odprowadza-
nie

»  Generowane odgtosy

Poprzez gwattowne uderzenia z zewnatrz
(wypadek, upadek, itp.) moze by¢ zagrozona
integralno$¢ systemu zastawkowego.

Jedli u pacjentéw pojawia sie zaczerwienie-
nia skory i napiecia, silne bdle glowy, zawroty
glowy lub podobne objawy, nalezy w ramach
Srodkéw ostroznosci niezwiocznie skonsulto-
wag sie z lekarzem.

Podczas uzytkowania produktu wystepuja

nastepujace ryzyka resztkowe GAV 2.0 XABO:

»  utrzymujace sie bdle glowy

p Ciezkainfekcja (np. sepsa, zapalenie opon
maozgowych) / wstrzgs anafilaktyczny

»  ostry i chroniczny wodniak / krwiak pod-
twardéwkowy

P podskdrne zbieranie sie ptynu mézgowo-
rdzeniowego

P uszkodzenia / naktucia tkanki

»  podraznienie skory

» Lokalne
zastawka

podraznienie  zwigzane  z

P Reakcje alergiczne na elementy cewnika,
w szczegolnosci na czynne substancje
antybiotykowe ryfampicyny i chlorowo-
dorku klindamycyny

4.2.3 OBOWIAZEK ZGLASZANIA

Wszelkie powazne incydenty (szkody, obraze-
nia, infekcje itp.) zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi lub odpowiedzialnym
organom krajowym.

4.3 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
uprzednie przekazanie pacjentowi lub jego
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przedstawicielowi informacji dot. leczenia.
Pacjenta nalezy poinformowaé o ostrzeze-
niach, wskazéwkach bezpieczenstwa, prze-
ciwwskazaniach, srodkach ostroznodci, ktére
nalezy podjac¢, oraz ograniczeniach w stosowa-
niu wyrobu (rozdz. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

Wyroby medyczne nalezy zawsze przechowy-
wag i transportowaé w suchym i czystym oto-
czeniu.

GAV 2.0 XABO nalezy zabezpiecza¢ przed
bezposrednim dziataniem storica. Produkty
nalezy wyciggac z opakowania dopiero bezpo-
Srednio przed uzyciem.

4.4.1 TRANSPORT

Warunki transportu

Temperatura otoczenia | <40 °C |

4.4.2 PRZECHOWYWANIE

Warunki przechowywania

Zakres temperatur <30°C

przechowywania

4.5 STOSOWANIE WYROBU
4.5.1 WPROWADZENIE

GAV 2.0 XABO jest zaworem o dziataniu dosto-
sowanym do pozyciji z wstepnie ustawiong jed-
nostka cisnienia réznicowego i wstepnie usta-
wiong jednostka grawitacyjng potaczonag ze zin-
tegrowanymi zaimpregnowanymi antybiotycz-
nie cewnikami XABO Catheters.

GAV 2.0 XABO stuzy do odprowadzania ptynu
mdzgowo-rdzeniowego (CSF) w ramach terapii
zwigzanej z wodogtowiem. Zawory i Reservoir
umieszczane sg w odpowiedniej pozycji w sys-
temie zastawkowym.

4.5.2 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA |
OSTRZEZENIA

A\ ‘ OSTRZEZENIE ‘

P GAV 2.0 XABO nie moze byé zanurzane w
roztworach antybiotycznych. Kontakt cew-
nikéw ze sterylng woda lub sterylnym roz-
tworem soli fizjologicznej nalezy ogranicza¢
do minimalnego czasu. Powinien on nasta-
pi¢ dopiero bezposrednio przed implantacja.
Roztwér moze przyjmowac stabe zabarwie-
nie w kolorze pomaranczowym.

P Czeste pompowanie Reservoir moze spo-
wodowaé nadmierny drenaz i doprowadzi¢
do niefizjologicznych pozioméw cisnienia.
Nalezy powiadomi¢ pacjenta o tym zagroze-
niu.

P Jednostka grawitacyjna GAV 2.0 XABO pra-
cuje zaleznie od potozenia. Dlatego nalezy
zwracaé uwage na to, zeby jednostka grawi-
tacyjna byta wszczepiona réwnolegle do osi
ciata.

A ‘ PRZESTROGA ‘

P Silikon jest ekstremalnie elektrostatyczny.
Cewniki nie powinny mieé¢ kontaktu z
suchymi chusteczkami, talkiem lub szorst-
kimi powierzchniami. Przylegajace czastki
moga powodowac reakcje tkanek.

P W przypadku stosowania ostrych przyrza-
déw nalezy zwracaé¢ uwage na to, by w
elastomerze silikonowym nie dochodzito do
przecieé i zadrapan.

P Nalezy zwracaé uwage, aby nie dociagaé
zbyt mocno ligatury. Uszkodzenie moze by¢
przyczyng utraty integralnosci zastawki i
spowodowaé koniecznos¢ przeprowadze-
nia przegladu.

P Cewnik nalezy umiescié z uzyciem atrau-
matycznych zaciskéw i nie bezposrednio
za zaworem, poniewaz w przeciwnym razie
cewnik moze ulec uszkodzeniu.

4.5.3 POTRZEBNE MATERIALY

Produkt GAV 2.0 XABO zostat zaprojektowany
tak, aby mozna byto go bezpiecznie stosowac
W pofaczeniu z elementami systemu zastawko-
wego opisanymi w rozdziale 3.13. Do potacze-
nia nalezy stosowac¢ przede wszystkim cew-

1
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niki o $rednicy wewnetrznej 1,2 mm i Srednicy
zewnetrznej okoto 2,5 mm. W kazdym przy-
padku cewniki nalezy starannie przymocowac,
podwigzujac je za pomoca ligatury do kompo-
nentéw zastawkowych. Unika¢ zataman cew-
nikow.

4.5.4 PRZYGOTOWANIE DO WSZCZE-

PIENIA

Sprawdzenie opakowania sterylnego
Opakowanie sterylne nalezy podda¢ kon-
troli wzrokowej bezposrednio przed uzyciem
wyrobu, w celu skontrolowania integralnosci
systemu bariery sterylnej. Wyroby nalezy wyja¢
z opakowania dopiero bezposrednio przed uzy-
ciem.

Przedoperacyjna kontrola zaworu

GAV 2.0 XABO nalezy odpowietrzy¢é przed
wszczepieniem i sprawdzi¢ pod katem prze-
pustowosci. Najbezpieczniejsze napetnianie
zaworu mozna przeprowadzi¢é poprzez aspi-
racie za pomoca zalozonej na dystalnym
koncu cewnika sterylnej strzykawki jednorazo-
wej. Zawodr zostaje podtaczony dystalnie i utrzy-
many w sterylnym, fizjologicznym roztworze soli
fizjologicznej. Jesli mozna pobra¢ roztwor soli
fizjologicznej, zawdr jest drozny (Rys. 5) .

Rys. 5: Kontrola droznosci

VAN OSTRZEZENIE ‘

P Do kontroli i/lub odpowietrzenia zaworu
nie mozna stosowac roztworu antybiotyku,
poniewaz moze wystapic reakcja z zaimpre-
gnowanymi substancjami czynnymi.

P Zanieczyszczenia w roztworze uzytym do

testowania moga wplywaé na wydajnosé
produktu.

WAl OSTRZEZENIE

P Unikaé dziatania cisnieniem ze strzykawki
zaréowno na koncu proksymalnym, jak
i dystalnym (Rys. 6).

Rys. 6: Unikanie obcigzania cisnieniem

4.5.5 PRZEPROWADZANIE WSZCZEPIE-
NIA

Zaktadanie XABO Ventricular Catheter

Przy zaktadaniu XABO Ventricular Cathe-
ter mozliwe jest zastosowanie réznych tech-
nik zabiegowych. Wymagane naciecie skory
nalezy wykona¢ w formie ptatu z potaczeniem
tkankowym w kierunku cewnika odprowadza-
jacego lub w formie prostego nacigcia. W przy-
padku zastosowania Burrhole Reservoir (rezer-
wuar pod otwdr) lub SPRUNG RESERVOIR
nacigcie skory nie powinno znajdowac sie
bezposrednio nad zbiornikiem. Nalezy zwro-
ci¢ uwage na to, by po wykonaniu wiercenia
otwor opony twardej byt minimalny, aby unik-
nac wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Produkt GAV 2.0 XABO jest dostepny w roz-
nych konfiguracjach: W przypadku zastosowa-
nia Burrhole Reservoir (rezerwuar pod otwor)
lub SPRUNG RESERVOIR najpierw wszcze-
pia sig¢ XABO Ventricular Catheter. Po usunie-
ciu cienkiej sondy mozna sprawdzi¢ droznosé
XABO Ventricular Catheter, obserwujac wycie-
kanie ptynu moézgowo-rdzeniowego. Cewnik
nalezy skrdci¢ i podtgczyé Burrhole Reservoir
(rezerwuar pod otwdr) lub SPRUNG RESE-
RVOIR, przy czym potaczenie nalezy zabezpie-
czy¢ ligatura.

W przypadku zastosowania systemu zastaw-
kowego z CONTROL RESERVOIR dostepny
jest Burrhole Deflector. Za pomoca Burrhole
Deflector mozna ustawi¢ dtugosé implantowa-
nego cewnika i przesuwac go w komorze. Ven-
tricular Catheter obraca sig 0 90° i umiesz-
cza sie CONTROL RESERVOIR. Pozycje XABO
Ventricular Catheter nalezy skontrolowaé po
operacji metodg obrazowania (np. CT, MRT).
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Zaktadanie zaworu

Do wszczepienia nadaje sie miejsce za uchem,
przy czym wysoko$¢ implantacii nie ma wptywu
na dziatanie zaworu.

Nalezy wykonaé duze naciecie skory w formie
tuku lub mniejsze proste naciecie z kieszonka
na zawor. Cewnik przesuwa sie przez wywier-
cony otwdr do wybranego miejsca implanta-
cji i mocuje do GAV 2.0 XABO z uzyciem liga-
tury. Jedli to konieczne, cewnik mozna skro-
ci¢. Zawor nie powinien znajdowac sie bez-
posrednio pod nacigciem skéry. Na obudowie
zaworu znajduja sie strzatki w kierunku prze-
ptywu (strzatka w kierunku dystalnym / w dot).
Powierzchnia zaworu ze strzatkami znajduje si¢
na zewnatrz.

VANl OSTRZEZENIE

Jednostka grawitacyjna GAV 2.0 XABO pracuje
zaleznie od potozenia. Dlatego nalezy zwracaé
uwage na to, zeby jednostka grawitacyjna byta
wszczepiona réwnolegle do osi ciata.

Zaktadanie XABO Peritoneal Catheter

Miejsce dostepu do XABO Peritoneal Cathe-
ter wybiera chirurg wedle wtasnego uznania.
Moze by¢ on umieszczony np. przypepkowo
lub na wysokosci nadbrzusza. Do zaktadania
XABO Peritoneal Catheter mozna réwniez sto-
sowac rézne techniki zabiegowe. Zaleca sie
przeciggac¢ XABO Peritoneal Catheter na miej-
sce poprzez Tunneller podskéme od strony
zaworu, ewentualnie stosujac naciecie pomoc-
nicze do miejsca docelowego. XABO Peritoneal
Catheter z reguty mocno osadzony na zaworze,

4.7 INFORMACJE TECHNICZNE
4.7.1 DANE TECHNICZNE

ma otwarte zakoriczenie dystalne i nie posiada
szczeliny w $ciance. Po otwarciu otrzewnej
lub przy pomocy trokara ewentualnie skrocony
XABO Peritoneal Catheter przesuwa sie do
wolnej jamy otrzewnowe;j.

4.5.6 POOPERACYJNA KONTROLA
ZAWORU

Pooperacyjna kontrola zaworu

GAV 2.0 XABO skonstruowano jako bez-
pieczng w dziataniu jednostke bez pompy
i wyposazenia kontrolnego. Kontrole zaworu
mozna przeprowadzi¢ poprzez ptukanie,
pomiar cisnienia lub pompowanie przez Rese-
rvoir lub Prechamber.

4.6 EKSPLANTACJA | UTYLIZACJA
4.6.1 EKSPLANTACJA

Eksplantacja GAV 2.0 XABO powinna zosta¢
przeprowadzona zgodnie z aktualnym sta-
nem wiedzy technicznej i najlepsza praktyka
medycznag.

4.6.2 UTYLIZACJA

GAV 2.0 XABO i komponenty systemu
zastawkowego

Nieuzywane podczas implantacji lub usuniete w
sposob operacyjny wyroby i ich czesci nalezy
utylizowac w profesjonalny sposéb, zgodnie z
praktyka medyczng oraz lokalnymi ustawami i
przepisami jako materiat potencjalnie zakazny.
Eksplantowane produkty medyczne nie moga
by¢ uzywane ponownie.

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Nazwa wyrobu

GAV 2.0 XABO

Przeznaczenie medyczne

Odprowadzanie ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF)

Mozliwosc¢ sterylizacji

Nie resterylizowalny

Przechowywanie

Przechowywac w suchym i czystym miejscu w < 30 °C

Przeznaczony do jednorazowego uzytku
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Szkic z wymiarami zewnegtrznymi:

GAV 2.0 (odprowadzenie komo-
rowo-otrzewnowe)

o19mm 042mm
T ‘ ‘ 13,4 mm ‘ ‘ T
. 134mm 7 |

22,2mm
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4.8 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Symbol

Objasnienie

C€.

znak zgodnosci UE,
Xxxxx podaje numer identyfikacyjny odpo-
wiedzialnej jednostki notyfikowanej

Produkt medyczny

Producent

Data produkciji

Termin waznosci do

HLIES H(E

Nazwa partii

Numer katalogowy

4

Numer seryjny

STERILE |R|

Sterylizowany promieniowaniem

Nie sterylizowaé ponownie

Nie stosowac ponownie

®B

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone i przestrzegaé instrukcii
obstugi

N
N

Przechowywad w suchym miejscu

Gorna wartos$¢ graniczna temperatury

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Przestrzegac¢ instrukciji obstugi / elektro-
nicznej instrukcji obstugi

Uwaga

Gl e 2

Zawiera substancje medyczng

Objasnienie

Nie zawiera pirogendw

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

Wskazuje, ze wyrob w USA moze by¢
wydawany wyfacznie przez lekarza.

Wzglednie bezpieczny przy badaniu MRI

Identyfikacja pacjenta

Data

o+

i

Przychodnia lub lekarz

Strona internetowa zawierajaca informa-
cje dla pacjenta

[#]

Numer modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

5 DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
wyznacza zgodnie z wymaganiami regulamino-
wymi specjalistéw ds. wyrobdw medycznych,
ktorzy sa osobami kontaktowymi w sprawie
wszystkich kwestii istotnych dla wyrobu.

Z naszymi specjalistami ds. wyrobéw medycz-
nych mozna skontaktowaé sig pod ponizszym
numerem telefonu lub adresem e-mail:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREDMLUVA A DULEZITA UPOZOR-
NENi

Prfedmluva

Dékujeme vam za zakoupeni zdravotnického
prostfedku GAV 2.0 XABO. Mate-li jakékoli
dotazy k obsahu tohoto navodu k pouziti nebo
k samotnému pouzivani vyrobku, obratte se na
nas.

Vas tym spolecnosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Vyznam navodu k pouziti

A I

Nespravné zachazeni a pouzivani v rozporu s
uréenim mohou zpusobit nebezpeéi a $kody. Z
tohoto diivodu vas zadame, abyste si tento navod
k pouziti prostudovali a presné jej dodrzovali.
Uschoveijte jej tak, aby byl vzdy po ruce. Abyste
predesli zranéni osob a Skodam na majetku, dodr-
2ujte také bezpecnostni upozornéni.

Oblast platnosti

K GAV 2.0 XABO patfi nasledujici komponenty:
» GAV 2.0 XABO

Volitelné navic:

P Reservoirs (véetné pediatrickych variant)
P Prechamber (v&etné pediatrickych variant)

»  Burrhole Deflector (véetné pediatrickych
variant)
»  Ventricular Catheters

»  Titanium Connectors

INFORMACE O ZACHAZENI S TiIMTO
NAVODEM K POUZITi

N

2.1 VYSVETLENI VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

A NEBEZPEGI ‘

Oznacuje bezprostiedné hrozici nebezpedi.
Pokud mu nezabranite, hrozi smrt nebo vazna
zranéni.

A

Oznacuje mozné hrozici nebezpeci. Pokud mu
nezabranite, mize dojit k imrti nebo nejvaznéj-
§im zranénim.

VANl UPOZORNENI

Oznacuje mozné hrozici nebezpeéi. Pokud mu
nezabranite, mohou hrozit lehka nebo mirna zra-
néni.

) I

Oznacuje potencialné Skodlivou situaci. Pokud
ji nezabranite, mize dojit k poskozeni vyrobku
nebo véci v jeho blizkosti.

Symboly spojené s ndpisy Nebezpedi, Varovani
a Upozornéni jsou Zluté vystrazné trojuhelniky s
Sernymi okraji a Eernymi vykricniky.

2.2 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznadeni ndzvd vyrobki

2.3 DALSIi DOPROVODNE DOKU-
MENTY A DOPLNUJICI INFOR-
MACNI MATERIALY

Néavod k pouZiti a jeho preklad do dalSich jazyku
najdete na nasich webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

K zésilce je pfilozen zdravotni prikaz paci-
enta, ktery obsahuje informace o pfipravku.
Zdravotni prlkaz pacienta ma oSetfujicimu
lékari poskytnout veskeré informace o pri-
pravku v kompaktni podobé& pro pacientovu
dokumentaci.

Pokud i pfes peclivé prostudovani navodu
k pouziti a doplfujicich informaci potfebujete
dalsi pomoc, obratte se na pfislusného distri-
butora nebo na nas.

2.4 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITI

Va$ nézor je pro nas dulezity. Sdélte nam pro-
sim sva prani a kritické pfipominky k tomuto
navodu k pouziti. Vasi zpétnou vazbu zanalyzu-
jeme a v pfipadé potreby ji zohlednime v pfisti
verzi ndvodu k pouZiti.

2.5 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A DALSI

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje bezvadny vyrobek, ktery je v dobé
dodani prosty materialovych a vyrobnich vad.
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Pokud je vyrobek upraven jinym zpUsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcl nebo pouzivan
jinym zpdsobem nez k uréenému Ucelu, nelze
za ngj prevzit odpovédnost, zaruku ani rucit za
jeho bezpec¢nost a funkénost.

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
uvadi, Ze upozornéni na jeji pravo na ochrannou
znamku se tyka vyhradné jurisdikci, v nichz ma
spole¢nost pravo na ochrannou znamku.

3 POPIS GAV 2.0 XABO

3.1 UCEL ZDRAVOTNICKEHO PRO-
STREDKU

GAV 2.0 XABO slouzi k odvadéni mozkomis-
niho moku (CSF).

3.2 KLINICKE VYUZITi

Klinické vyuziti GAV 2.0 XABO :

»  Pouziti diouhodobého implantatu k odva-
déni mozkomi$niho moku z mozkomi$niho
obéhu a jeho drendzi do pobrisnice

»  Terapie hydrocefalu, napf. zmirnénim Kli-
nickych priznaku

P Snizenirizika infekce gram pozitivnimi bak-
teriemi prostrednictvim katetr(l impregno-
vanych antibiotiky

3.3 INDIKACE

Pro GAV 2.0 XABO plati nasledujici indikace:
»  Lécba hydrocefalu

3.4 KONTRAINDIKACE

Pro GAV 2.0 XABO plati nasledujici kontraindi-

kace:

» Infekce v oblasti implantace

» Patologické hodnoty koncentrace (od
napt. krevni slozky a/nebo bilkoviny) v CSF

P Nekompatibilita s materidly shunt systému

p  Precitlivélost na rifampicin a/nebo klinda-
mycin-hydrochlorid

3.5 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

»  Pacienti, u kterych je na zékladé diagnosti-
kovaného onemocnéni indikovana implan-
tace Shunt systému k odvadéni mozko-
misniho moku (CSF)

3.6 ZAMYSLENi UZIVATELE

Aby se predeslo rizikdm vyplyvajicim z chybné

diagndzy, chybného Ié¢ebného postupu a pro-

dleni, smi vyrobek pouzivat pouze uzivatelé s

nasleduijici kvalifikaci:

» odborny zdravotnicky personél, napf. neu-
rochirurg

P se znalosti principu funkce a pouZit
vyrobku v souladu s uréenim;

P po Uspésné Ucasti na Skoleni o vyrobku.

3.7 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITi

Zdravotnicka zafizeni

» Implantace za sterilnich opera¢nich pod-
minek na operaénim séle
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3.8 TECHNICKY POPIS

Obr. 1: Prirez zarizenim GAV 2.0

1. jednotka diferenc¢niho tlaku

2. safirova kulicka
3. mikrospiralni pruzina

Zarizeni GAV 2.0 je ventil vyrobeny z titanu.
Sestava z jednotky diferenéniho tlaku (1) a déle
z gravitadni jednotky (4). Timto zplGsobem Ize
dosahnout fyziologického intrakranialniho tlaku
(IVP) v kazdé télesné poloze.

V proximdini ¢asti zafizeni GAV 2.0 zajistuje
mikrospiralni pruzina (3) oteviraci tlak jednotky
diferen¢niho tlaku. Gravitaéni jednotka v distaini
Casti ventilu sestava z tantaloveé kulicky (5), ktera
urCuje oteviraci tlak této jednotky, a dale ze
safirové kuliky (6), ktera zarucuje presné uza-
vieni. Kédovani (7) umozriuje identifikovat tla-
kové stupné v rentgenovém snimku.

GAV 2.0 XABO obsahuje ventil GAV 2.0 kom-
binovany s XABO Catheters.

4. gravitacni jednotka

5. tantalova kulicka
6. safirova kulicka
7. rentgenové kédovani

XABO Catheters se skladaji ze silikonu, jsou
impregnovany antibiotiky a obsahuiji 0,054 %
rifampicinu a 0,15 % hydrochloridu klinda-
mycinu. Laboratorni testy ukazuji, ze XABO
Catheters omezuiji vznik gram pozitivnich bak-
terii na silikonovém povrchu. Laboratorni testy
byly provedeny se Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis a Bacillus subti-
lis. Systémové terapeutické Ucinky jsou velmi
nepravdépodobné, protoze mnoZstvi rifam-
picinu a klindamycin-hydrochloridu obsazené
v katetru predstavuje pouze zlomek terapeu-
tické davky téchto antibiotik.
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3.9 zPUSOB FUNGOVANI VENTILU

Zatizeni GAV 2.0 XABO je ventil pracuijici v
zavislosti na poloze.

Horizontalni poloha téla

Gravita¢ni jednotka je v horizontalni poloze téla
vzdy oteviena a neklade zadny odpor.

V dlsledku toho je oteviraci tlak zafizeni GAV
2.0 XABO v této poloze téla uréovan jednotkou
diferen¢niho tlaku. Princip fungovani jednotky
diferen¢niho tlaku je znédzornén na Obr. 2 a) ab).

>
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Obr. 2: Zarizeni GAV 2.0 v horizontaini poloze
a) zaviend b) oteviena

Na Obr. 2a) je jednotka diferenéniho tlaku v
zavfeném stavu, takze drenaz neni mozna.
Pokud intrakranidlni tlak (IVP) pacienta prekroci
pruznost mikrospiraini pruziny, vyjede z kuzele
uzaviraci kulicka, ¢imz se vytvofi mezera pro
drenéz Obr. 2b)

Vertikalni poloha téla

Pokud se pacient vzprimi, aktivuje se gravitaéni
jednotka a oteviraci tlak zafizeni GAV 2.0 XABO
se vyrazné zvysi (Obr. 3a). Nyni je nutné navic
k oteviracimu tlaku jednotky diferencniho tlaku
prekonat také tihovou silu tantalové kulicky
(oteviraci tlak gravitaéni jednotky). Teprve kdyz
soucet intrakraniélniho tlaku (IVP) a hydrostatic-
kého podtlaku prekroci oteviraci tlak obou jed-
notek, je znovu mozna drenaz (Obr. 3b).
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Obr. 3: Zarizeni GAV 2.0 ve vertikalni poloze
a) zavrend b) oteviena

) I

PFi fyzické aktivité, ktera je spojena s vibra-
cemi, jako je tomu napf. pfi béhu, se mize otevi-
raci tlak zarizeni GAV 2.0 XABO podle laborator-
nich vysledkt doéasné snizit. Principialné zGstava
funkce zachovana. Po dokonéeni pohybové akti-
vity se stabilné vrati pavodni oteviraci tlak.

3.10 VYBER VHODNEHO TLAKOVEHO
STUPNE

Doporuc¢ené tlakové stupné pro GAV 2.0 XABO
najdete na:
https://www.miethke.com/downloads/

Jde o nezavazné doporucéeni pro oSetfujictho
|ékare. Lékar rozhoduje na zakladé své dia-
gndzy kazdy piipad samostatng, bez piikazl a
individudlng.

Horizontalni poloha téla

Oteviraci tlak je v horizontaini poloze téla uréo-
van jednotkou diferenéniho tlaku.

V zavislosti na Klinickému obrazu, indikaci a
véku pacienta Ize oteviraci tlak pro tuto polohu
téla zvolit mezi tlakovymi stupni 5 a 10 cmH,0.

Vertikalni poloha téla

Oteviraci tlak zafizeni GAV 2.0 XABO pro ver-
tikalni polohu téla se vypodita ze souctu otevi-
racich tlak( jednotky diferen¢niho tlaku a gravi-
taéni jednotky.
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Pri vybéru tlakového stupné pro gravitacni jed-
notku by mély byt zohlednény velikost téla, akti-
vita a pripadné zvySeny tlak v brisni dutiné (adi-
pozita) pacienta.

3.11 ROZPOZNANI TLAKOVEHO STUPNE
NA RENTGENOVEM SNIMKU

Tlakové stupné zafizeni GAV 2.0 lze poo-
peracné rozpoznat na rentgenovém snimku
pomoci kédovani:

tlakovy stupen

hotizon- | ycsing | <09OVE
talni

5cmH,O | 20 cmH,O

5cmH,0 | 25 cmH,O

5cmH,O | 30 cmH,O

5 cmH,0O | 35 cmH,O

10 cmH,0 | 25 cmH,0

10 cmH,0O | 30 cmH,0

3.12 CHARAKTERISTIKA PRUTOKO-
VEHO TLAKU

Nize jsou uvedeny charakteristiky pritokového
tlaku u dostupnych tlakovych stupiid zafizeni
GAV 2.0 XABO. Oteviraci tlak se vztahuje na
referenéni pritok 5 mi/n. Pro pritoky 20 mi/h
jsou uvedené tlaky o cca 1 az 2 cmH,O vyssi.
Dodévané XABO Catheters vyznamné neovliv-
fuji charakteristiku pratokového tlaku.

GAV 2.0: 5/20

cmH,0
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GAV 2.0: 10/25
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Obr. 4: Charakteristiky pritokového tlaku vybranych tla-
kovych stupnu zarizeni GAV 2.0 v horizontalni a verti-
kalni poloze téla; tlak (cmH,O), pratok (mi/h):

a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, ¢) GAV 2.0 5/30,
d) GAV 2.0 5/35, e) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30

3.13 KOMPONENTY SYSTEMU

Kombinace se shuntovymi komponenty
Vyrobek GAV 2.0 XABO Ize bezpetné kombi-
novat s implantovatelnymi shuntovymi kompo-
nenty od nasi spole¢nosti. V kombinaci s GAV
2.0 XABO doporucujeme pouzivat vyrobky od
spole¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Reservoirs

PFi pouZiti shuntovych systémi s Reservoir
je umoznéno odebirani mozkomigniho moku,
aplikace medikamentt a kontrola tlaku.
CONTROL RESERVOIR a SPRUNG RESER-
VOIR umoziuji pomoci integrovaného zpét-
ného ventilu odCerpavat mozkomisni mok v
odvodriovacim sméru, a tim provadét nejen
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kontrolu distélniho odvodnovaciho dilu, ale také
i Ventricular Catheter.

Béhem odCerpavani je pfistup k Ventricu-
lar Catheter uzavren. Oteviraci tlak shunto-
vého systému se v dUsledku pouZiti Reservoirs
nezvysuje. Punkce Reservoir by méla byt pro-
vedena pokud mozno kolmo k povrchu rezer-
voaru, a to kanylou o prliméru max. 0,9 mm.
Stabilni titanové dno zabrariuje propichnuti dna.
Bez omezeni Ize provést 30 punkci.

A

V disledku &astého od&erpavani Reservoir mize
dojit k nadmérné drenazi, a tim k nefyziologickym
tlakovym pomérdm. Pacient by mél byt na toto
nebezpedéi upozornén.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector poskytuje diky své rovné
poloze na Ventricular Catheter moznost zvolit
pred implantaci délku katétru pronikajiciho do
lebky. Ventricular Catheter je ve vrtaném otvoru
pravouhle otoc¢en (kap. 4.5.5).

Hadicové systémy

GAV 2.0 XABO je dodavan jako shuntovy sys-
tém s integrovanymi antibioticky impregnova-
nymi katétry (vnitfni prdmér 1,2 mm, vnéjsi prd-
mér 2,5 mm).

U nového spojeni katétru a konektoru musi byt
katétry skrze ligaturu peclivé pripojeny k titano-
vym konektorlm Titanium Connectors ventilu.

3.14 FUNKCNIi BEZPECNOST A SLUCI-
TELNOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

p  Lékarsky produkt byl zkonstruovan tak,
aby pracoval presné a spolehlivé po dlou-
hou dobu. Zaru€ujeme, Zze na$ zdra-
votnicky prostfedek je v dobé odeslani
bez zavad a v provozuschopném stavu.
Zaruka se nevztahuje na pripady, kdy
musi byt zdravotnicky prostfedek vymeé-
nén nebo explantovan z technickych nebo
zdravotnich dlvodU, za které neneseme
odpovednost.

P  GAV 2.0 XABO a také cely shunt systém
odolava negativnim a pozitivnim tlaklim, ke
kterym dochazi béhem operace a po ni do
hodnoty 100 cmH,0.



GAV 2.0 XABO®

INSTRUKCE | CS

»  VySetfeni magnetickou rezonanci do sily
pole 3 Tesla nebo vySetfeni pocitacovou
tomografil Ize provadét bez ohrozeni nebo
naruseni funkce chlopné. GAV 2.0 XABO
je MR podminéné. Dodavané katétry jsou
bezpecné pro MR. Rezervoary, deflektory
a konektory jsou MR podminéné.
Podminky pro MR bezpec¢nost vyrobkd
naleznete na nasich webovych strankach:
https://miethke.com/downloads/

4 VLASTNOSTI GAV 2.0 XABO
41 POPIS PRODUKTU
4.1.1 VARIANTY ZARIZENi GAV 2.0 XABO

Zatizeni GAV 2.0 XABO je k dostani v rliznych
variantach. Ty se lisi v pfednastaveném tlako-
vém stupni v zavislosti na poloze téla.

Horizontalni Vertikalni
5 cmH,0 20 cmH,O
5 cmH,0 25 cmH,O
5 cmH,0O 30 cmH,0
5 cmH,0 35 cmH,O
10 cmH,O 25 cmH,O
10 cmH,O 30 cmH,O

Tyto varianty jsou dostupné téz jako shuntovy
systém a mohou obsahovat nasleduijici kom-
ponenty: Ventricular Catheter XABO, Precham-
bers, Reservoirs.

4.1.2 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni Pocet

Sterilni baleni se GAV 2.0 XABO
Shunt systémem

—

Navod k pouziti GAV 2.0 XABO

—

Zdravotni priikaz pacienta 1

—

Doporuceni ohledné tlakového
stupné

4.1.3 STERILITA

A T

Vyrobek nesmi byt pouzit, pokud je poSkozen ste-
rilni obal, pokud je poskozen vyrobek nebo ma
proslou dobu pouzitelnosti.

GAV 2.0 XABO je sterilizovan(y) pod pfisnou
kontrolou paprskem. Prislusné datum spotreby
je uvedeno na obalu. Vnitfni sterilni obal se
sklada kvdli ochrang antibiotik z plynot&sné
a kapalinotésné bariéry.

4.1.4 OPAKOVANE POUZITi A OPAKO-
VANA STERILIZACE

A T

Produkt nesmi byt opakované sterilizovan nebo
pfepracovan jinym zplGsobem, protoze nelze
zarucit bezpec¢né fungovani a sterilitu.

Produkty, které jiz byly pacientovi implanto-
vany, by nemély byt znovu implantovany stej-
nému pacientovi nebo jinému pacientovi, aby
se minimalizovalo riziko infekce.

4.1.5 JEDNORAZOVY PRODUKT

Vyrobek je uréen k jednordzovému pouziti.
Prepracovani by mohlo vést k vyznamnym
zméndm Vviastnosti GAV 2.0 XABO. Nelze
rucit za bezpecnost fungovani nesterilizova-
nych vyrobku.

4.1.6 SOULAD PRODUKTU

Viyrobek spliiuje pozadavky pravnich predpist
v platném znén.

Pozadavky vyzaduji komplexni dokumentaci
mista pobytu zdravotnickych produktd pou-
zivanych na lidech. Individudlni identifikacni
Cislo zdravotnického prostredku by mélo byt
z tohoto dlivodu zaznamenano ve zdravotni
karté pacienta, aby byla zaru¢ena Uplna dohle-
datelnost.

4.2 DULEZITE BEZPECGNOSTNI INFOR-
MACE

4.2.1 BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Diilezité! Pred pouzitim vyrobku si peclivé pre-
Ctéte vSechny bezpecnostni pokyny. Abyste
predesli zranéni a ohroZeni Zivota, dodrZujte
bezpecnostni pokyny.

A EET

P Vyrobek nesmi byt pouzit, pokud je posko-
zen sterilni obal, pokud je poskozen vyrobek
nebo ma proslou dobu pouzitelnosti.

23
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» I

P Vzhledem k nebezpeéi zranéni v disledku
nespravné obsluhy vyrobku je tfeba si pred
prvnim pouzitim peclivé proéist navod k pou-
ziti a porozumét mu.

P Pred pouzitim je nutné zkontrolovat neporu-
Senost a kompletnost produktu.

4.2.2 KOMPLIKACE, VEDLEJSi UCINKY,
PREVENTIVNI OPATRENI A ZBYT-
KOVA RIZIKA

V souvislosti s produktem GAV 2.0 XABO
mohou nastat nasledujici komplikace:

» Bolest hlavy, zavraté, duSevni zmatenost,
zvraceni v pripadé mozné netésnosti shunt
systému a dysfunkce shuntu

»  zarudnuti a napéti v oblasti implantatu jako
pfiznaky mozné infekce na implantatu;

» ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomis-
nim moku;

P alergicka reakce / nesnasenlivost na mate-
ridly produktu

» Nadmérné/nedostatecna drendz

»  Vznik hluku

V dusledku silnych otfes zvendi (Uraz, pad
atd.) mdze byt ohroZena integrita shunt sys-
tému.

Pokud se u pacienta objevi zarudnuti kize
a napeéti, siiné bolesti hlavy, zavraté apod.,
je tfeba v ramci prevence okamzité vyhledat
|ékare.

Pri pouzivani produktu existuji nasleduiici zbyt-
kova rizika GAV 2.0 XABO:

P pretrvavajici bolest hlavy;

p  Tézkd infekce (napf. sepse, meningitida) /
alergicky Sok

p  akutni a chronicky hygrom / subduralni
hematom;

»  likvorové polstéare;

»  poskozeni/punkce tkang;

»  podrazdéni kiize;

»  Lokalni podrézdéni Shuntem

» Alergické reakce na soucasti katetru,

zejména na antibiotika rifampicin a klinda-
mycin hydrochlorid
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4.2.3 OZNAMOVACI POVINNOST

V8echny zavazné udalosti (poskozeni, zranén,
infekce atd.), ke kterym doSlo v souvislosti s
vyrobkem, nahlaste vyrobci a pfislusnému stat-
nimu organu.

4.3 POUCENI PACIENTA

Osetrujici Iékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce predem informo-
val. Pacient musi byt poucen o vystrahdach,
vystraznych pokynech, kontraindikacich, pre-
ventivnich opatfenich, kterd je nutné ucinit, a
0 omezenich pouziti souvisejicich s vyrobkem
(kap. 4.2, 4.5).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANI

Zdravotnické prostredky je vzdy nutné sklado-
vat na suchém a Cistém misté a za téchto pod-
minek je i pfepravovat.

GAV 2.0 XABO je nutné je() chranit pred
primym slune¢nim zarenim. Produkty by mély
byt vyjmuty z obalu pouze pfi pouziti.

4.4.1 PREPRAVA

Pfepravni podminky

Okolni teplota <40°C
4.4.2 SKLADOVANI
Podminky pfi skladovani

Rozsah teploty pri skla- | < 30 °C

dovani

4.5 POUZITi VYROBKU
4.5.1 UVOD

GAV 2.0 XABQO je ventil pracujici v zavislosti na
poloze s prednastavenou jednotkou diferenc-
niho tlaku a prednastavenou gravitacni jednot-
kou kombinovany s antibioticky impregnova-
nymi katétry XABO Catheters.

GAV 2.0 XABO slouzi k odvadéni mozkomis-
niho moku pfi 1é¢bé hydrocefalie. Ventily a
Reservoirs jsou umistény v prabéhu shuntu na
vhodném misté.
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4.5.2 BEZPECNOSTNI A VYSTRAZNA
UPOZORNENI

A K

P GAV 2.0 XABO nesmi byt ponoieno(y) do
antibiotickych roztoki. Kontakt katetrii se
sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym
roztokem by mél byt omezen na minimum
a pouze bezprostiedné pied implantaci.
Roztok miize mit slabé oranzovou barvu.

PV disledku éastého odéerpavani Reservoir
muize dojit k nadmérné drenazi, a tim k nefy-
ziologickym tlakovym pomériim. Pacient by
mél byt na toto nebezpeci upozornén.

P Gravitaéni jednotka zafizeni GAV 2.0 XABO
pracuje v zavislosti na poloze. Je proto nutné
dbat na to, aby byla gravitac¢ni jednotka
implantovana paralelné k ose téla.

ANl UPOZORNENI ‘

P Silikon je extrémné elektrostaticky. Je tfeba
dbat na to, aby katétry nepfisly do kontaktu
se suchymi latkami, mastkem nebo drsnymi
povrchy. Prilnuté éastice by mohly zplsobit
tkanové reakce.

P Pii pouziti ostrych nastrojii je tfeba davat
pozor, aby nedoslo k porezani a poskrabani
silikonového elastomeru.

P Jetieba dbat na to, aby se ligatura piili$ neu-
tahla. PFi poskozeni mGze dojit ke ztraté inte-
grity Shuntu a mize byt vyzadovana revize.

P Katetry by mély byt podvazovany pouze
atraumatickymi svorkami, nikoli pfimo za
chlopni, jinak by mohlo dojit k jejich posko-
zeni.

4.5.3 POTREBNE MATERIALY

VWyrobek GAV 2.0 XABO je navrzen tak, aby
ho bylo moZné bezpecné pouzivat ve spojeni s
komponenty shuntu popsanymiv kapitole 3.13.
Pro pfipojeni by mély byt pouzity katétry s vnitf-
nim prdmérem 1,2 mm a vngj$im priimérem
cca 2,5 mm. Vkazdém pfipadé musi byt katétry
peclivé pripojeny ke konektorlm shuntovych
komponent. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo
ke zlomeni katétru.

4.5.4 PRIPRAVA NA IMPLANTACI

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostredné pred pouzi-
tim vyrobku vizuélné zkontrolovat, aby se ové-
fila neporusenost sterilniho bariérového sys-
tému. Vyrobky by mély byt vyjmuty z obalu az
bezprostredné pred pouzitim.

Predoperacni kontrola ventilu

GAV 2.0 XABO by se mél pred implantaci
odvzdusnit a méla by se zkontrolovat jeho
propustnost. Co mozna nejSetmnéjsi naplnéni
ventilu Ize provést aspirovanim pomoci jedno-
cestné sterilni stiikacky nasazené na distalnim
konci katétru. Pritom je ventil distalné pripo-
jen a je drzen ve sterilnim fyziologickém roz-
toku kuchyriské soli. Lze-li roztok kuchyriské
soli od¢erpat, je ventil prichodny (Obr. 5) .

Obr. 5: Kontrola prichodnosti

A I

P Ke kontrole ventilGi a/nebo odvzdusnéni se

nesmi pouzivat antibioticky roztok, protoze
jinak méze nastat reakce s impregnovanymi
ucinnymi latkami.

P Nedistoty v roztoku pouzivaném pro tes-
tovani mohou negativné ovlivnit vykon
vyrobku.

P Na proximélnim i na distalnim konci je
vhodné vyhybat se vstfiknuti pod tlakem
pomoci jednocestné strikacky (Obr. 6).

Obr. 6: Zamezeni vstiiknuti pod tlakem
4.5.5 PROVEDENI IMPLANTACE

Umisténi XABO Ventricular Catheter

Pri umistovani XABO Ventricular Catheter jsou
mozné rizné operacni techniky. Nezbytny fez
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pokozkou je vhodné provést ve formé lallicku
s nafiznutim ve sméru odvodného katetru nebo
rovnym fezem pokozkou. Pri pouziti Burrhole
Reservoir (rezervodru vyvrtu) — nebo SPRUNG
RESERVOIR — by nemél byt kozni fez pfimo nad
nadrzi. Je vhodna dbat na to, aby po vytvo-
feni vrtného otvoru byl otvor v tuhé mozkové
plené co mozna nejmensi, aby nedoslo k Uniku
mozkomigniho moku.

GAV 2.0 XABO je k dispozici v riznych konfi-
guracich: Pfi pouziti Burrhole Reservoir (rezer-
voaru vyvrtu) — nebo SPRUNG RESERVOIRS -
se nejprve implantuje XABO Ventricular Cathe-
ter. Po odstranéni styletu Ize prdchodnost
XABO Ventricular Catheter zkontrolovat naka-
panim CSF. Katetr se zkrati a pfipoji se Burrhole
Reservoir (rezervodru vyvrtu) — nebo SPRUNG
RESERVOIR, pfi¢emz se spojeni zajisti ligatu-
rou.

Pri pouziti shunt systému s CONTROL RESER-
VOIR je soucasti Burrhole Deflector. Pomoci
Burrhole Deflector je nastavena délka implan-
tovaného katetru a je posunuta do ventriklu.
Ventricular Catheter se pfesméruje a rezervoar
CONTROL RESERVOIR se umisti s otoenim
0 90°. Pozice XABO Ventricular Catheter by
se po operaci méla zkontrolovat zobrazovacim
postupem (napf. CT nebo MR).

Umisténi ventilu

Jako misto pro implantaci je vhodné umisténi
za uchem, pricemz vyska implantace nema vliv
na funkci ventilu.

Mél by se vést velky obloukovity nebo maly
primy fez kizi s vytvorenim kapsy pro ventil.
Katetr se posune od vyvrtaného otvoru na zvo-
lené misto implantace ventilu, podle potfeby se
zkréti a upevni se na zafizeni GAV 2.0 XABO
pomoci spojky. Ventil by se nemél nachazet
primo pod nafiznutou pokozkou. Ventilova skrin
je opatrena Sipkami ve sméru toku (Sipka distal-
nim smérem, resp. smérem doll). Plocha ven-
tilu s popiskem Sipky ukazuje smérem ven.

A T

Gravitacéni jednotka zafizeni GAV 2.0 XABO pra-
cuje v zavislosti na poloze. Je proto nutné dbat
na to, aby byla gravita¢ni jednotka implantovana
paralelné k ose téla.
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Umisténi XABO Peritoneal Catheter

Misto pfistupu XABO Peritoneal Catheter je na
posouzeni chirurga. MdZe to byt napf. umis-
tén paraumbilikdiné nebo v Urovni epigastria.
Zrovna tak Ize pro umisténi XABO Peritoneal
Catheter zvolit rizné operacéni techniky. Dopo-
ruéujeme XABO Peritoneal Catheter protah-
nout pomoci subkutanniho Tunneller zarizeni
od ventilu, pfipadné pomoci pomocného nafiz-
nuti az k mistu umisténi. XABO Peritoneal
Catheter, ktery je zpravidla na ventilu pevné
umistén, je vybaven otevienym distalnim kon-
cem a nema zadnou S$térbinu ve sténg. Po
otevreni peritonea nebo pomoci trokaru se
pfipadné zkraceny XABO Peritoneal Catheter
posune do volného prostoru v brise.

4.5.6 POSTOPERATIVNi KONTROLA
VENTILU

Postoperativni kontrola ventilu

GAV 2.0 XABObylo zkonstruovano jako
funkéné spolehliva jednotka bez CGerpaciho
nebo kontrolniho zafizeni. Kontrolu ventilu Ize
provést proplachnutim, zméfenim tlaku nebo
Cerpanim pres Reservoir nebo Prechamber.

4.6 EXPLANTACE A LIKVIDACE
4.6.1 EXPLANTACE

Explantace produktu GAV 2.0 XABO by se
meéla provadét podle stavu techniky a v souladu
s |ékarskou praxi.

4.6.2 LIKVIDACE

GAV 2.0 XABO a komponenty shuntového
systému

Produkty a soucasti produktl, které nejsou
pouzity béhem implantace, nebo které mohly
byt chirurgicky odstranény, musi byt radné zlik-
vidovany jako potencidlné infekéni material v
souladu s Iékarskou praxi a pfislusnymi regio-
nalnimi zakony a predpisy.

Explantované lékarské vyrobky se nesmi znovu
pouZzit.
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4.7 TECHNICKE INFORMACE
4.7.1 TECHNICKE UDAJE

Vyrobce Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznageni vyrobku GAV 2.0 XABO

Ugel zdravotnického prostredku QOdvadéni mozkomisniho moku (CSF)

Moznost sterilizace Nelze znovu sterilizovat

Skladovani Skladujte na suchém a cistém misté pii teploté < 30 °C

Urceno k jednordzovému pouziti

GAV 2.0 (odvod VP)

o9 S={BCAVZOR = o42mm

w ‘ 134mm | T

T, I, s
22,2 mm
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4.8 SYMBOLY POUZIVANE PRO OZNA-
COVANI

Symbol

Vysvétlivka

€.

Znacka shody EU,
xxxx udava identifikacni ¢islo odpovéd-
ného oznameného subjektu

Zdravotnicky prostredek

Vyrobce

Datum vyroby

J(EY 35

Pouzitelné do

-
o
—

Oznaceni Sarze

Katalogové &islo

2

Sériové Cislo

STERILE R

Sterilizace paprskem

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte opakované

@B

Nepouzivat, je-li obal poskozeny, a dodr-
Zovat navod k pouzit

N
N

Skladujte v suchu

Horni mezni teplota

=<

/,
S

Chrarite pred slune¢nim svétlem

Dodrzujte navod k pouziti / elektronicky
navod k pouZitf

> )

Pozor

Symbol | Vysvétlivka

Obsahuje zdravotnickou latku

Bez pyrogent

Bez latexu z prirodniho kaucuku, neob-
sahuije latex
&only

Udava, ze vyrobek mize byt v USA
vydavan pouze lékaram.

Podminéné bezpecné pro MR

@
w ? Identifikace pacienta
Datum

o+

m Ambulance nebo lékai

. Internetova stranka s informacemi pro
(=1 | pacienty

ﬂ Cislo modelu / European Medical Device
Nomenclature Code

5 PORADCE PRO ZDRAVOTNICKE
PRODUKTY

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regulacnich pozadavkd
poradce v oblasti zdravotnickych prostiedkd,
ktefi jsou kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku.

Nase poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkd Ize kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREDSLOV A DOLEZITE UPOZORNE-
NIA

Predslov

Dakujeme vam za zakupenie zdravotnickej
pomdcky GAV 2.0 XABO. Ak méate akékolvek
otézky tykajice sa obsahu tohto ndvodu na
obsluhu alebo pouzivania produktu, obratte sa
na nas.

Vas tim spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Relevantnost navodu na obsluhu

A VAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v rozpore
s ué¢elom moze spodsobit nebezpeéenstva a Skody.
Preto vas ziadame, aby ste si precitali tento navod
na obsluhu a postupovali podla neho presne.
Majte ho vzdy po ruke. Dodrziavajte tiez bezpeé-
nostné pokyny, aby nedoslo k zraneniu oséb a
Skodam na majetku.

Oblast platnosti

K GAV 2.0 XABO patria nasledujice kompo-
nenty:

» GAV2.0XABO

Volitelne navyse:
P Reservoir (vrétane pediatrickych variantov)

»  Prechamber
variantu)

(vratane  pediatrického

»  Burrhole Deflector (vratane pediatrického
variantu)
»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMACIE O TOM, AKO POUZIVAT
TENTO NAVOD NA OBSLUHU

2.1 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

A\ REEEEY

Opisuje bezprostredne hroziace nebezpecen-
stvo. Ak sa tomu nezabrani, nasledkom je smrt
alebo tazsie zranenia.

30

VANl VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa
tomu nezabrani, nasledkom moze byt smrt alebo
tazsie zranenia.

WAl UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa
mu nezabrani, nasledkom méze byt lahké alebo
nepatrné zranenia.

) I

Oznacuje moznu nebezpeénu situaciu. Ak sa
tomu nezabrani, moze sa produkt alebo nieco v
jeho okoli poskodit.

Pri symboloch patriacich k nebezpecenstvu,
varovanie a upozorneni ide o ZIté vystrazné tro-
juholniky s iernymi okrajmi a Ciernymi vykric-
nikmi.

2.2 DOHOVORY O ZOBRAZENI

Zobrazenie | Opis
Kurziva Identifikacia
ndzvov produktov

2.3 DALSIE SPRIEVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJUCE INFORMACNE
MATERIALY

Néavod na obsluhu, ako aj preklady do inych
jazykov najdete na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/
Sucastou dodavky je karta pacienta, ktora
obsahuije informacie o produkte. S preukazom
pacienta by mal mat oSetrujlci lekar k dispozi-
cii v8etky informacie o produkte v kompaktnej
forme do spisu pacienta.

Ak aj napriek dokladnému prestudovaniu
navodu na obsluhu a dalSich informécii potre-
bujete dalSiu pomoc, obratte sa na zodpoved-
ného distributora alebo kontaktujte nas.

2.4 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

V&$ nazor je pre nas doblezity. Dajte nam,
prosim, vediet o vaSich zelaniach a vyhra-
dach tykajucich sa tohto navodu na obsluhu.
Budeme analyzovat vasu spéatnu véazbu a v pri-
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pade potreby ju zohladnime pre dalSiu verziu
navodu na obsluhu.

2.5 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A
ROZNE

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zaruCuje pri dodani bezchybny produkt, ktory
neobsahuje chyby materidlu ani vyrobné chyby.
Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
zodpovednost, zaruku ani zaruku, ak je pro-
dukt upraveny inak, ako je popisané v tomto
dokumente, je kombinovany s vyrobkami inych
vyrobcov alebo sa pouziva odlisnym spdsobom
od uréeného Ucelu a uréeného poutzitia.
Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
objasnuje, ze odkaz na jej pravo ochrannych
znamok sa tyka vyluéne jurisdikcif, v ktorych ma
préavo ochrannych zndamok.

3 OPIS GAV 2.0 XABO

3.1 LEKARSKY UCEL

GAV 2.0 XABO slizi na odvadzanie moz-
govo-miechového moku (CSF).

3.2 KLINICKY PRINOS

Klinicky prinos GAV 2.0 XABO :

»  Pouzitie dlhodobého implantatu na odstra-
nenie CSF z cirkulacie CSF a jeho drenaz
do pobrusnice

»  Terapia hydrocefalu, napr. zmiernenim Kii-
nickych priznakov

P Znizenie rizika infekcie grampozitiv-
nymi baktériami prostrednictvom katétrov
impregnovanych antibiotikami

3.3 INDIKACIE

Pre GAV 2.0 XABO platia nasledujlce indikécie:
p Liecba hydrocefalu

3.4 KONTRAINDIKACIE

Pre GAV 2.0 XABO platia nasledujuce kontrain-
dikacie:

» Infekcie v oblasti implantécie

» Hodnoty patologickych koncentrécif (napr.
krvnych zloziek a/alebo bielkovin) v CSF

» NeznaSanlivost s materidimi
shuntu

systému

P Precitlivenost na rifampicin a/alebo klinda-
mycin hydrochlorid

3.5 URCENE SKUPINY PACIENTOV

»  Pacienti, ktori z dévodu ich klinického
obrazu lieCeni systémom shuntu rozptylu-
jucim CSF

3.6 URCENi POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpecenstvam v dosledku
nespravnej diagndzy, nespravnej manipulacie a
oneskorenia, moézu produkt pouzivat iba pouzi-
vatelia s nasledujucimi kvalifikaciami:

»  zdravotnicki odbornici, napr. neurochirurg
P Znalosti o funk&nosti a zamyslanom pouZziti

produktu
P Uspesnd Ucast na produktovom skoleni

3.7 URGENE PREVADZKOVE PROSTRE-
DIE

Medicinske zariadenia

»  VioZenie implantatu pri sterilnych operad-
nych podmienkach v operacnej miestnosti
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3.8 TECHNICKY OPIS

Obr. ¢. 1: Prierez GAV 2.0

1. Jednotka rozdielového tlaku

2. Zafirova gulka
3. Spiralova mikropruzina

Pristroj GAV 2.0 je ventil vyrobeny z titanu.
Sklada sa z jednotky rozdielového tlaku (1), ako
aj z gravitacnej jednotky (4). Vdaka tomuto spo-
sobu je mozné zabezpecit fyziologicky moz-
govy tlak (IVP) v kazdej polohe tela.

V proximélnej ¢asti GAV 2.0 zabezpeluje $pi-
rélova mikropruzina (3) otvaraci tlak jednotky
rozdielového tlaku. Gravita¢nd jednotka v dis-
talnej Casti ventilu pozostava z tantalovej gule
(5), ktora urCuje otvaraci tlak tejto jednotky, ako
aj zo zafirovej gule (6), ktora zabezpeluje pre-
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4. Gravitacna jednotka

5. Tantalova gulka
6. Zafirova gulka
7. Rontgenové kédovanie

cizny uzaver. Kédovanie (7) umoznuje identifi-
kéciu urovni tlaku na réntgenovej snimke.

pristroj GAV 2.0 XABO pozostava z jedného
GAV 2.0 ventilu kombinovaného s katétrom
XABO Catheters.

XABO Catheters su vyrobené zo silikénu, su
impregnované antibiotikami v procese lieCby a
obsahuju 0,054 % rifampicin a 0,15 % Klin-
damycin hydrochlorid. Laboratérne testy uka-
zUju, Ze zdravotnicke pomodcky XABO Cat-
heters znizuju kolonizaciu silikénového povr-
chu grampozitivnymi baktériami. Laboratdrne
testy boli vykonané so Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis a Bacillus subti-
lis. Systémové terapeutické UCinky su velmi
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nepravdepodobné, pretoze mnozstva rifampi-
cinu a klindamycin hydrochloridu obsiahnuté
v katétri predstavuju len zlomok terapeutickej
davky tychto antibiotik.

3.9 SPOSOB FUNKCIE VENTILU

Pristroj GAV 2.0 XABO je ventil, ktorého sposob
funkcie zavisi od polohy tela.

Horizontalna poloha tela

Gravitacna jednotka je v horizontéinej polohe
tela vzdy otvorena a nepredstavuje ziaden
odpor.

Preto je otvaraci tlak GAV 2.0 XABO v tejto
polohe tela charakterizovany jednotkou rozdie-
lového tlaku. Principidlna funkcia jednotky roz-
dielového tlaku je znazomena na Obr. €. 2 a) a
b).

- L
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Obr. ¢. 2: GAV 2.0 v horizontalnej polohe
a) zatvorena, b) otvorend

Na Obr. ¢. 2a) je jednotka rozdielového tlaku
zatvorend, takze drendz nie je mozna.

Ak tlak v mozgu (IVP) pacienta prekro¢i pruzi-
novy tlak Spirdlovej mikropruziny, gula uzaveru
sa pohne von z kuzela, aby sa tym uvolhila
medzera na drenaz (Obr. &. 2b)

Vertikalna poloha tela

Ak sa pacient postavi, aktivuje sa gravitatna
jednotka a otvaraci tlak GAV 2.0 XABO sa silne
zwySi (Obr. ¢. 3a). Teraz sa musi okrem otvara-
cieho tlaku jednotky rozdielového tlaku prekro-
Cit takisto aj tiazova sila tantalovej gule (otvaraci
tlak gravitacnej jednotky). Drenaz bude znova
mozna az vtedy, ked sucet mozgového tlaku
(IVP) a hydrostatického tlaku prekroci otvaract
tlak oboch jednotiek (Obr. &. 3b).
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Obr. ¢. 3: GAV 2.0 vo vertikdinej polohe tela
a) zatvorena, b) otvorena

) I

Pri telesnej aktivite, ktora je spojena s otrasmi
- ako pri behani - sa méze otvaraci tlak GAV
2.0 XABO podlalaboratérnych vysledkov docasne
znizit. V podstate, zostava tato funkcia zacho-
vana. Na konci telesnej aktivity povodny otvaraci
tlak sa vrati spat a je stabilny.

3.10 VOLBA VHODNEJ UROVNE TLAKU

Odporucanie urovne tlaku pre GAV 2.0 XABO
néjdete na:
https://www.miethke.com/downloads/

Toto je nezavazné odporucanie pre oSetruju-
ceho lekéra. Lekar sa rozhodne pre kazdy pri-
pad podla diagnézy samostatne, bez pouceni
a individuélne.

Horizontalna poloha tela

Otvéraci tlak v horizontalnej polohe tela charak-
terizovany jednotkou rozdielového tlaku.

V zavislosti od obrazu choroby, indikacie a
veku pacienta sa moéze zvolit otvaraci tlak
pre tuto polohu tela medzi drovhami tlaku
5 az 10 cmH,0.

Vertikalna poloha tela

Otvéraci tlak GAV 2.0 XABO pre vertikalnu
polohu tela sa vypocita zo suctu otvaracich tla-
kov jednotky rozdielového tlaku a gravitacnej
jednotky.
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Pri vybere Urovne tlaku pre gravitaénu jednotku
by sa mala zobrat do Uvahy telesna vyska, akti-
vita a mozny zvySeny tlak v brusnej oblasti (adi-
pozita) pacienta.

GAV 2.0: 5/20

3.11 ROZPOZNANIE URQVNE TLAKU NA
RONTGENOVEJ SNIMKE

Urovne tlaku pristroja GAV 2.0 je mozné
po operacii rozpoznat na réntgenovej snimke ‘
vdaka kédovaniam: ® ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

cmH,0

] — |
- 5

Urover tlaku \ [ [ T [ T[]
K,d . 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
horizon- | verti- RCOVAnIS a) mi/h

talne kalne

GAV 2.0: 5/25
5 cmH,O | 20 cmH,0

5 cmH,0 | 25 cmH,0

5 cmH,O | 30 cmH,O

9]
35 {f
30 e e — |
25— —

5 cmH,0 | 35 cmH,0

cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,0

5 — e— -
[ [ [ T T[]
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10 cmH,0 | 30 cmH,0

b) mi/h
3.12 TLAKOVO-PRIETOKOVA CHARAK-
TERISTIKA GAV 2.0: 5/30
V dalSej Casti sU zobrazené tlakovo-prietokové 5%
charakteristiky dostupnych Urovni tlakov pri- ©
stroja GAV 2.0 XABO. Otvéraci tlak sa vzta- °

huje na referenény prietok 5 mi/h. Pre prietoky
20 ml/h sU uvedené tlaky vysSie o cca 1 az

2 cmH,0. Dodany katéter XABO Catheters Q,
P - . T

nezmeni zasadne charakteristiku tlaku a prie- g 2

toku. © 15
10 e
s | o) |

\ [ ] [ ]
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
c) mi/h
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GAV 2.0: 5/35
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Obr. ¢. 4: Tlakovo-prietokové charakteristiky zvolenych
urovni tlaku pristroja GAV 2.0 v horizontélnej a vertikal-
nej polohe tela; tlak (cmH,O), prietok (mi/h):

a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, ¢) GAV 2.0 5/30,

d) GAV 2.0 5/35, e) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30

3.13 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Kombinacia s komponentmi skratu
Produkt GAV 2.0 XABO je mozné bezpecéne
kombinovat s implantovatelnymi komponentmi
skratu nasej vyroby. Odpori¢ame pouzivat
vyrobky spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG v kombin&cii s pristrojom GAV 2.0
XABO.

Reservoir

Pri pouziti systémov skratu s Reservoir existuju
moznosti na odvadzanie mozgovomiechového
moku, aplikéciu lieciv a kontrolu tlaku.

Pristroje CONTROL RESERVOIR a SPRUNG
RESERVOIR umoznuju vdaka integrovanému
spatnému ventilu od&erpdavanie mozgovo-mie-
chového moku v smere odvadzania a tym
padom realizéciu kontroly distdineho podielu
drenéze ako aj Ventricular Catheter.

Pocas procesu od¢erpavania je pristup k Ven-
tricular Catheter uzavrety. Otvaraci tlak sys-
tému skratu sa pouzitim Reservoir nezvySuje.
Punkcia Reservoir by sa mala pokial mozno
uskutocnit zvislo k povrchu rezervoaru s max.
priemerom kanyly 0,9 mm. Stabilné titanové
dno zabraruje prepichnutiu dna. Punkciu je
mozné vykonat bez obmedzeni 30-krat.

A ‘ VAROVANIE ‘

Prilis§ ¢astym odcerpavanimReservoirméze dojst
k nadmernej drenazi a tym padom mézu vzniknut
nefyziologické tlakové pomery. Pacient by mal byt
pouceny o tomto nebezpecenstve.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector vdaka svojmu pevnému ulo-
Zeniu na Ventricular Catheter pontka moZnost
zvolit si este pred implantaciou dizku zavedenia
katétra, v akej bude zavedeny do lebky. Ventri-
cular Catheter sa vychyliv pravom uhle vo vyvr-
tanom otvore (kap. 4.5.5).

Systémy hadiciek

Pristroj GAV 2.0 XABO je mozné dodat ako
systém skratu s integrovanymi, antibioticky
impregnovanymi katétrami (vnutorny priemer
1,2 mm, vonkajsi priemer 2,5 mm).

Pri novom spojeni katétra a konektora musia
byt katétre kazdopadne upevnené ligatirou k
Titanium Connectors.
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3.14 FUNKCNA BEZPECNOST A KOM-
PATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPMI

»  Zdravotnicka pomdcka je skonstruovana
na precizne a spolahlivé fungovanie v
dlhodobom ¢asovom horizonte. Garantu-
jeme, ze naSa zdravotnicka pomdcka je v
Gase odoslania bez chyb a plne funkéna.
Zo zéruky sU vynaté pripady, v ktorych
musi byt zdravotnicka pomoécka vyme-
nend alebo explantovanad z technickych
alebo zdravotnych dévodov, ktoré nespa-
daju do nasej oblasti zodpovednosti.

»  GAV 2.0 XABO, ako g cely systémom
shuntu bezpe¢ne odolavaju negativnym a
pozitivnym tlakom, ktoré vznikaju pri a po
operacii, az do 100 cmH,0.

P VySetrenia s magnetickou rezonanciu do
intenzity magnetického pola 3 Tesla alebo
vySetrenia pocitacovou tomografiou mézu
sa vykonat bez ohrozenia alebo ovplyv-
nenia funkcie ventila. Pristroj GAV 2.0
XABO je podmienecne bezpecny pre MR.
Dodané katétre su bezpecné pre MR.
Rezervoare, Burrhole Deflectors a konek-
tory su do urcitej miery bezpecné pre MR.
Podmienky bezpecnosti produktov pre
MR néjdete na nasej webovej stranke:
https://miethke.com/downloads/

4 VLASTNOSTI GAV 2.0 XABO

4.1 OPIS PRODUKTU

4.1.1 VARIANTY PRISTROJA GAV 2.0
XABO

Pristroj GAV 2.0 XABO je k dispozicii v rozli¢-
nych variantoch. Tieto sa odli$uju v prednasta-
venej Urovni tlaku v zavislosti od polohy tela.

Horizontalne Vertikalne
5 cmH,O 20 cmH,O
5 cmH,0 25 cmH,0
5 cmH,O 30 cmH,O
5 cmH,O 35 cmH,O
10 cmH,0 25 cmH,O
10 cmH,O 30 cmH,O

Tieto varianty su dostupné tiez ako systém
skratu a mézu obsahovat nasledujice kompo-
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nenty: XABOVentricular Catheter, Prechamber,
Reservoirs.

4.1.2 ROZSAH DODAVKY

Obsah balenia Pocet
Sterilné balenie so GAV 2.0 1
XABO systémom shuntu

Navod na obsluhu GAV 2.0 1
XABO

List pacienta 1
Odporucanie Urovne tlaku 1

4.1.3 STERILITA

A VAROVANIE

Ak je sterilny obal poskodeny, vyrobok je posko-
deny alebo uplynula doba pouzitelnosti, vyrobok
sa nesmie pouzivat.

GAV 2.0 XABO je sterilizovany(-é) za prisnej
kontroly pouzitim ziarenia. Datum exspiracie je
uvedeny na baleni. Vnutorny sterilny obal na
ochranu antibiotik pozostéva z plynotesnej a
kvapalinotesnej bariéry.

4.1.4 OPAKOVANE POUZIVANIE A OPA-
TOVNA STERILIZACIA

VAN VAROVANIE

Vyrobok sa nesmie opakovane sterilizovat ani
inak upravovat, pretoze nie je mozné zarucit bez-
pecné fungovanie a sterilitu.

Pomécky, ktoré uz boli pacientovi implanto-
vané, by sa nemali opatovne implantovat tomu
istému pacientovi alebo inému pacientovi, aby
sa minimalizovalo riziko infekcie.

4.1.5 PRODUKT NA JEDNORAZOVE
POUZITIE

Produkt je urGeny na jednorazové pouZzitie.
Opéatovna Uprava by mohla viest k vyznamnym
zmenam vlastnosti pristroja GAV 2.0 XABO. Nie
je mozné prebrat Ziadnu zaruku za funkénost
opakovane sterilizovanych produktov.

4.1.6 ZHODA PRODUKTU

Vyrobok spifa st¢asné znenie regulacnych
poziadaviek.

PoZiadavky vyZadujd rozsiahlu dokumentaciu
miest, na ktorych sa nachadzaju medicinske
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produkty pouzivané u ludi. Z tohto dévodu
by sa malo zaznacit individudine identifikacné
Cislo medicinskeho produktu do lekarskej karty
a pasu pacienta, aby bola zabezpecena jeho
bezproblémova spéatna sledovatelnost.

4.2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFOR-
MACIE

4.2.1 BEZPECNOSTNE POKYNY

Dolezité! Pred pouZitim vyrobku si pozorne
precitajte  vSetky bezpecnostné informéacie.
Dodrziavajte bezpecnostné pokyny, aby ste
predisli zraneniam a Zivot ohrozujicim situ-
aciam.

A VAROVANIE

P Ak je sterilny obal poskodeny, vyrobok je
poskodeny alebo uplynula doba pouzitel-
nosti, vyrobok sa nesmie pouzivat.

P Pred prvym pouzitim vyrobku je potrebné
pozorne predéitat si starostlivo navod na
obsluhu a porozumiet mu, pretoze hrozi
nebezpecdenstvo poranenia v dosledku
nespravnej obsluhy vyrobku.

P Pred pouzitim je nevyhnutné skontrolovat, &i
je vyrobok neporuseny a upliny.

4.2.2 KOMPLIKACIE, VEDLAJSIE
UCINKY, BEZPECNOSTNE OPAT-
RENIA A ZVYSKOVE RIZIKA

V sulvislosti s vyrobkom GAV 2.0 XABO sa

mozu vyskytnut nasledujice komplikacie:

»  Bolesti hlavy, zavraty, duSevna zméatenost,
vracanie pri moznom Uniku na systéme
shuntu a dysfunkcia shuntu,

p scervenania a pnutia v oblasti implantatu
ako priznak moznej infekcie na implantate,

»  obstrukcie bielkovinou a/alebo krvou v
mozgovomiechovom moku,

P alergickd reakcia/neznésanlivost s mate-
ridimi vyrobku

» Nadmernd/nedostato¢na drenaz

»  Vyvoj hluku

Integrita systému skratu (shuntu) méze byt
ohrozena narazmi zvonka (nehoda, pad a pod.).
Ak sa u pacienta objavi zacervenanie koze a
pnutie koZe, silné bolesti hlavy, zavraty alebo

podobné vedlajSie Ucinky, ako bezpecnostné

opatrenie je potrebné ihned vyhladat lekara.

Pri pouziti vyrobku GAV 2.0 XABO existuju

nasledujuce zvySkové rizika:

»  pretrvavajlca bolest hlavy,

p  Zavazna infekcia (napr. sepsa, meningi-
tida)/alergicky Sok

P Akultny a chronicky hygrém/subdurdiny
hematém

v

subkutédnna akumulécia mozgomiecho-
vého moku,

poskodenie/prepichnutie tkaniva,
podrazdenie pokozky,

Lokéalne podrazdenie shuntu

vvyyy

Alergické reakcie na zlozky katétra, najma
na antibiotikd rifampicin a klindamycin hyd-
rochlorid

4.2.3 OZNAMOVACIA POVINNOST

Nahlaste vSetky zavazné prihody (Skody, zrane-
nia, infekcie atd'), ktoré sa vyskytli v stvislosti s
vyrobkom, vyrobcovi a zodpovednym Statnym
organom.

4.3 INFORMOVANIE PACIENTA

Osetrujuci lekar je zodpovedny za informova-
nie pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred.
Pacient by mal byt informovany o varovaniach,
vystraznych pokynoch, kontraindikaciach, pre-
ventivnych opatreniach, ako aj obmedzeniach
pouZzivania spojenych s vyrobkom (kap. 4.2,
4.5).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANIE

Medicinske produkty je potrebné vzdy prepra-
vovat a skladovat v suchom a ¢istom stave.
GAV 2.0 XABO treba chranit pred priamym
slne€nym svetlom. Vyrobky vyberte z balenia az
pred pouzitim.

4.4.1 PREPRAVA

Podmienky prepravy

Teplota prostredia <40°C

37



SK | NAVOD NA POUZITIE

GAV 2.0 XABO®

4.4.2 SKLADOVANIE

Podmienky skladovania

Rozsah teplo6t pri skla- | <30 °C

dovani

4.5 POUZIVANIE VYROBKU
451 UVOD

GAV 2.0 XABO je ventil pracujuci v zavislosti
od polohy s prestavitelnou jednotkou rozdielo-
vého tlaku a prednastavenou gravitaénou jed-
notkou kombinovany s antibioticky impregno-
vanymi katétrami XABO Catheters.

GAV 2.0 XABOsluzi na drendz mozgovomie-
chového moku pri lie¢be hydrocefalu. Ventily
a Reservoir sa v priebehu skratu umiestnia na
vhodnej pozicii.

4.5.2 BEZPECNOSTNE A VYSTRAZNE
OZNAMENIA

A VAROVANIE ‘

P GAV 2.0 XABO nesmie byt ponoreny(-é) do
antibiotickych roztokov. Kontakt katétrov so
sterilnou vodou alebo sterilnym fyziologic-
kym roztokom by sa mal obmedzit na mini-
mum a len bezprostredne pred implantaciou.
Roztok méze mat slabo oranzovu farbu.

»  Prilis éastym odéerpavanimReservoirméoze

dojst k nadmernej drenazi a tym padom
nefyziologické
pomery. Pacient by mal byt pouc¢eny o tomto
nebezpecéenstve.

moézu  vzniknut tlakové

P Gravitaéna jednotka GAV 2.0 XABO pracuje
v zavislosti od polohy. Musi sa dbat na to,
aby bola gravitacna jednotka implantovana
paralelne k osi tela.

VANl UPOZORNENIE ‘

»  silikén je elektrostaticky.
Katétre by sa nemali dostat do kontaktu so
suchymi tkaninami, mastencom alebo drs-
nymi povrchmi. Prichytené ¢astice by mohli
viest k reakciam tkaniva.

mimoriadne

P Pri pouzivani ostrych nastrojov davajte
pozor, aby ste neporezali alebo neposkria-
bali silikonovy elastomér.
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JANl UPOZORNENIE

P Treba davat pozor, aby sa ligatira prili§
neutahovala. PoSkodenie méze viest k strate
integrity shuntu a méze vyzadovat reviziu.

P Katétre by mali byt podviazané len vystuze-
nymi svorkami a nie priamo za ventilom, pre-
toze v opaénom pripade sa m6zu poskodit.

4.5.3 POTREBNY MATERIAL

Produkt GAV 2.0 XABO je navrhnuty tak, aby
sa mohol bezpecne pouzivat v spojeni s kom-
ponentmi skratu, opisanymi v kapitole 3.13. Na
spoj by sa mali pouZit katétre s vnutornym prie-
merom 1,2 mm a vonkaj$im priemerom cca
2,5 mm. V kazdom pripade musia byt katétre
starostlivo prilozené ku konektorom kompo-
nentov skratu. Malo by sa zabranit zalomeniu
katétra.

4.5.4 PRIPRAVA NA IMPLANTACIU

Kontrola sterilného balenia
Sterilné balenie musi byt bezprostredne pred
pouzitim vyrobku podrobené vizuélnej kontrole,
aby sa skontrolovala neporuSenost systému
sterilnej bariéry. Produkty vyberte z balenia az
bezprostredne pred pouzitim.

Predoperac¢na skuska ventilu

GAV 2.0 XABO Pred implantéciou je potrebné
odvzdusnit a skontrolovat priepustnost pri-
stroja. Co najSetrnejsie napifianie ventilu je
mozné realizovat aspiraciou pomocou jedno-
razovej injekénej striekacky upevnenej na dis-
talnom konci katétra. Pritom sa ventil distalne
pripoji a udrziava sa v steriinom fyziologickom
roztoku kuchynskej soli. Ak je mozné odo-
brat roztok kuchynskej soli, ventil je priepustny
(Obr. €. 5) .

Obr. ¢. 5: Skuska priepustnosti
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P Na skusku ventilu a/alebo odvzdusnenie sa
nesmie pouzit Ziadny antibioticky roztok,
pretoze inak sa mdéze vyskytnut reakcia s
impregnovanymi tué¢innymi latkami.

P Vykon produktu méze byt ovplyvneny negis-
totami v roztoku pouzitom na skusanie.

P  Malo by sa predchadzat napéjaniu tla-
kom prostrednictvom jednorazovej injeké-

nej striekacky, tak na proximalnom ako aj
distalnom konci (Obr. €. 6).

Obr. ¢. 6: Zabranenie napdjaniu tlakom
4.5.5 VLOZENIE IMPLANTATU

Umiestnenie pristroja XABO Ventricular
Catheter

Na umiestnenie pristroja XABO Ventricular Cat-
heter je mozné pouzit rozlicné operacné tech-
niky. Pozadovany rez do koze by mal prebie-
hat v tvare laldé¢ika s vazivom v smere odva-
dzacieho katétra alebo rovnym rezom do koze.
Pri pouZiti zariadenia Burrhole Reservoir (rezer-
vodr do vyvrtaného otvoru) — alebo pouziti zaria-
denia SPRUNG RESERVOIR - rez do koZe by
nemal byt realizovany bezprostredne nad rezer-
voarom. Malo by sa davat pozor na to, aby v
zavislosti od vyvrtaného otvoru bol otvor von-
kajsej mozgovej blany ¢o najmensi, aby sa pre-
dislo Unikom mozgovomiechového moku.
GAV 2.0 XABO je mozné objednat v roz-
licnych konfiguraciach: Pri pouziti Burrhole
Reservoir (rezervodr do vyvritaného otvoru) —
alebo zariadenia SPRUNG RESERVOIR, sa ako
prvy implantuje XABO Ventricular Catheter. Po
odstraneni mandrinu je moZné skontrolovat
priechodnost pristroja XABO Ventricular Cathe-
ter vykvapkavanim kvapiek mozgovomiecho-
vého moku. Katéter sa skrati a zapoji sa Burr-
hole Reservoir (rezervoar do vyvritaného otvoru)
— alebo SPRUNG RESERVOIR, pri¢om spoj je
potrebné zabezpedit ligaturou.

Pri pouziti systému skratu s CONTROL RESER-
VOIR je k systému pripojeny Burrhole Deflec-
tor (deflektor do vyvrtaného otvoru). Pomocou
tohto Burrhole Deflector (deflektor do vyvrta-

ného otvoru) je mozné nastavit dizku implanto-
vaného katétra a posunut dopredu do komory.
Ventricular Catheter sa presmeruje o 90 ° a
umiestni sa pristroj CONTROL RESERVOIR. Po
operacii by sa mala skontrolovat poloha pri-
stroja XABO Ventricular Catheter zobrazovacim
postupom (napr. CT alebo MRT).

Umiestnenie ventilu

Ako miesto implantovania je vhodné umiest-
nenia za uchom, pricom vyska implantovania
nema Ziaden vplyv na funkciu ventilu.

Mal by sa vykonat velky oblukovity alebo maly
rovny zarez do koze, s jednou dutinou pre ven-
til. Katéter sa predsunie dopredu z miesta vyvr-
taného otvoru k zvolenému miestu umiestne-
nia implantatu, v pripade potreby sa skrati a
pripevni na GAV 2.0 XABO pomocou ligatury.
Ventil by sa nemal nachadzat priamo pod zare-
zom do koze. Kryt ventilu je opatreny Sipkami v
smere prietoku (smer Sipky distalne, resp. dole).
Plocha ventilu s popisom so Sipkami ukazuje
smerom von.

A I —

Gravitacna jednotka GAV 2.0 XABO pracuje v
zavislosti od polohy. Musi sa dbat na to, aby bola
gravitacna jednotka implantovana paralelne k osi
tela.

Umiestnenie pristroja XABO Peritoneal
Catheter

Miesto pristupu pre pristroj XABO Peritoneal
Catheter zavisi od uvézenia chirurga. Mbéze
byt realizované napr. paraumbilikélne alebo vo
vySke epigastria. Takisto sa mézu pouzit roz-
licné operacné techniky na umiestnenia pri-
stroja XABO Peritoneal Catheter. Odporuca
sa XABO Peritoneal Catheter zavadzat pomo-
cou subkutanneho Tunneller od ventilu, resp. s
pomocnym rezom az po miesto uloZenia. Pri-
stroj XABO Peritoneal Catheter, ktory je spra-
vidla pevne pripojeny k ventilu, disponuje otvo-
renym distalnym koncom a nema Ziadne drazky
v stene. Po otvoreni peritonea alebo pomocou
trokdra sa skrateny XABO Peritoneal Catheter
posunie dopredu do brusnej dutiny.

4.5.6 POOPERACNA SKUSKA VENTILU

Pooperacéna skuska ventilu

Pristroj GAV 2.0 XABO je skonstruovany ako
funkéna jednotka bez Cerpacieho alebo testo-
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vacieho zariadenia. Skuska ventilu sa méze rea-
lizovat oplachovanim, meranim tlaku alebo ¢er-
panim cez Reservoir alebo Prechamber.

4.6 EXPLANTACIA A LIKVIDACIA

4.6.1 EXPLANTACIA

Explantacia vyrobku GAV 2.0 XABO by sa mala
vykonavat podla stavu techniky a v sulade s
lekdrskou praxou.

4.7 TECHNICKE INFORMACIE
4.7.1 TECHNICKE UDAJE

4.6.2 LIKVIDACIA

GAV 2.0 XABO a komponentov shuntu
Produkty a sucasti produktu, ktoré sa nepou-
Zili poc¢as implantacie a ktoré boli operativne
odstranené, sa musia odborne zlikvidovat ako
potencialne infekény materidl v sulade s lekar-
skou praxou, ako aj vzdy platnymi regionalnymi
zakonmi a predpismi.

Explantované zdravotnicke pomocky sa nesmu
opakovane pouzit.

Vyrobca

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznacenie vyrobku

GAV 2.0 XABO

Lekarsky ucel

Odvadzanie mozgovo-miechového moku (CSF)

Sterilizovatelnost

Nie je mozné opakovane sterilizovat

Skladovanie

Skladovat v suchu a Cistote pri < 30 °C

Len na jednorazové pouzitie

Skica s vonkajsimi rozmermi:

GAV 2.0 (odvéadzanie VP)

| L
o19mm S={BCAVZ0P == 042 mm

‘ 13,4 mm ‘ ‘T

22,2 mm
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4.8 SYMBOLY POUZITE NA IDEN-
TIFIKACIU

Vysvetlenie

EU-znacka zhody,
xxxx udéva identifikacné Cislo zodpoved-
ného notifikovaného organu

Medicinsky produkt

Vyrobca

Déatum vyroby

Pouzitelné do

Cislo garze

Cislo katalégu

Sériové cislo

STERILE |R|

Sterilizované li¢om

Nesterilizujte opakovane

Vysvetlenie

Obsahuje medicinsku substanciu

Bez obsahu pyrogénu

Neobsahuije latex z prirodného kaucuku,
neobsahuje latex

Oznaduije, Ze vyrobok je na predaj iba
lekérom v Spojenych Statoch.

Podmienec¢ne bezpeény pre MR

>FA X @)

Identifikécia pacienta

==
-~

Détum

[=]

+

[
m Zdravotnicke stredisko alebo lekar

. Webova stranka s informaciami o
(=1 | pacientoch

Nepouzivajte opakovane

m Cislo modelu/Eurépsky kéd nomenkla-
tury zdravotnickych pomécok

@B

Nepouzivat, ked je obal poskodeny a
dodrziavat ndvod na obsluhu

N
N

Uchovavajte na suchom mieste

Horna hrani¢na hodnota teploty

o<

/,
S

Chranit pred sine¢nym svetlom

Postupujte podla ndvodu na obsluhu /
elektronického navodu na obsluhu

B> %

Pozor

5 PORADCA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sUlade s regulacnymi poziadavkami vyme-
ndva poradcov pre zdravotnicke pomaocky,
ktori su kontaktnymi osobami pre vSetky otazky
tykajuce sa vyrobkov.

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
moZete kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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KAZALO
PREDGOVOR IN POMEMBNA NAVODILA
INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S TEMI NAVODILI ZA UPORABO

1
2
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1 PREDGOVOR IN POMEMBNA NAVO-
DILA

Uvod

Zahvaljuiemo se vam za nakup medicinskega
pripomodka GAV 2.0 XABO. Ce imate vprasa-
nja glede vsebine teh navodil za uporabo ali
uporabe izdelka, stopite v stik z nami.

Va$a ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Pomembnost navodil za uporabo

JANll oPozoRiLO

Nestrokovno ravnanje in neustrezna uporaba
lahko povzrocita nevarnosti ter Skodo. Zato pre-
berite ta navodila za uporabo in jih natanéno upo-
Stevajte. Vedno jih hranite na dosegu rok. Uposte-
vajte tudi varnostna navodila, da preprecite tele-
sne poskodbe in materialno $kodo.

Podrocje veljavnosti

GAV 2.0 XABO vklju¢uje naslednje kompo-
nente:

» GAV 2.0 XABO

Izbirno na voljo:

»  Reservoir (vklju¢no s pediatriénimi razlici-

cami)

»  Prechamber (vklju¢no s pediatri¢no razli-
Cico)

»  Burrhole Deflector (vkljuéno s pediatri¢no
razlicico)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

N

INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

2.1 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

A NEVARNOST

Oznaéuje neposredno grozeco nevarnost. Ce je
ne prepredite, bodo posledice smrt ali zelo hude
telesne poskodbe.

JANll ©0POZORILO ‘

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je ne pre-
predcite, so lahko posledice smrt ali zelo hude tele-
sne poskodbe.

» X

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je ne pre-
precite, so lahko posledice lazje ali manjse tele-
sne poskodbe.

)

Oznaéuje mozno $kodljivo situacijo. Ce je ne pre-
predite, se lahko poskoduje pripomocek ali kaj v
njegovi blizini.

Simboli, ki opozarjajo na nevarnost, opozorilo
in pozor, so rumeni opozorilni trikotniki s ¢rnimi
robovi ter ¢rnimi klicaji.

2.2 ZAPISIV NAVODILIH

Zapis Opis

LeZece Oznaka imena pripomocka

2.3 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI
IN DOPOLNILNO INFORMATIVNO
GRADIVO

Navodila za uporabo in prevode v druge jezike
najdete na nasem spletnem mestu:
https://www.miethke.com/downloads/
Prilozena je pacientova kartica, ki vsebuije infor-
macije o pripomocku. S pacientovo kartico ima
le¢eci zdravnik vse informacije o pripomoc¢ku na
voljo v strnjeni obliki za pacientovo kartoteko.
Ce boste kljub natanénemu preudevanju navo-
dil za uporabo in dodatnih informacij $e vedno
potrebovali dodatno pomog, stopite v stik z
odgovornim distributerjem ali nami.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

Vase mnenje nam je pomembno. Veseli bomo
vasih Zelja in kritik glede teh navodil za uporabo.
Vase povratne informacije bomo analizirali in jih
po potrebi upostevali pri naslednji razlicici navo-
dil za uporabo.

2.5 AVTORSKE PRAVICE, ZAVRNITEV
ODGOVORNOSTI, GARANCIJA IN
DRUGO

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zagotavlja brezhiben pripomocek, ki je ob
dobavi brez napak v materialu in izdelavi.

Za varnost in funkcionalnost ne moremo pre-
vzeti nobene odgovornosti, garancije ali jam-
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stva, Ge je pripomocek spremenjen drugace,
kot je opisano v tem dokumentu, je kombiniran
s pripomocki drugih proizvajalcev ali se upora-
blia na nadin, ki se razlikuje od predvidenega
namena in namenske uporabe.

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
izjavlia, da se opozorilo o pravicah za bla-
govno znamko nanasa izklju¢no na obmocdja,
kjer ima podjetje zascitene pravice za blagovno
znamko.

3 OPIS GAV 2.0 XABO

3.1 MEDICINSKI NAMEN

GAV 2.0 XABO se uporablja za odvajanje teko-
¢ine likvorja (CSF).

3.2 KLINICNA KORIST

Kliniéna korist GAV 2.0 XABO :

»  Uporaba dolgoroénega vsadka za odvzem
tekocine CSF iz tokokroga likvorja in odva-
janje v potrebusnico

»  Terapija hidrocefalusa, npr. z laj$anjem Kii-
ni¢nih simptomov

»  ZmanjSanje tveganja pred okuzbo z gram-
pozitivnimi bakterijami zaradi z antibioti-
kom impregniranega katetra

3.3 INDIKACIJE
Za GAV 2.0 XABO veljajo naslednje indikacije:

P zdravijenje hidrocefalusa

3.4 KONTRAINDIKACIJE

Za GAV 2.0 XABO veljajo naslednje kontraindi-
kacije:

» Infekciie na obmodju vsadka

P Patoloske koncentracijske vrednosti (od
npr. krvnih spojin in/ali beljakovin) v likvorju

v

NezdruZljivost z materiali sistema obvoda
»  NezdruZljivost z rifampicinom in/ali klinda-
micin hidrokloridom

3.5 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

» Bolniki, ki so zaradi svojih bolezenskih
simptomov oskrbljeni s sistemom obvoda
za odvajanje CSF

44

3.6 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih

diagnoz, napacnega zdravlienja in zakasnitev,

smejo pripomocek uporabljati samo uporabniki

z naslednjimi kvalifikacijami:

P zdravstveni delavci, npr. nevrokirurgi,

» z znanjem o nacinu delovanja in pravilni
uporabi pripomocka,

P ki so uspesno opravili usposablianje za
izdelek.

3.7 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE
Medicinski pripomocki

p  Vsaditev v steriinih pogojih operacijske
dvorane
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3.8 TEHNICNI OPIS

Slika 1: Prerez GAV 2.0

1. Diferenéna tlaé¢na enota

2. Kroglica iz safirja
3. Mikro spiralna vzmet

GAV 2.0 je iz titana izdelan ventil. Sestavljata
ga diferen¢na tla¢na enota (1) in gravitacijska
enota (4). Na ta nacin lahko v vsakem poloZaju
telesa dosezete fizioloski tlak v mozganih (IVP).
V proksimalnem delu ventila GAV 2.0 odpiralni
tlak diferenéne tlacne enote zagotavija mikro
spiralna vzmet (3). Gravitacijska enota v distal-
nem delu ventila je sestavljena iz kroglice iz tan-
tala (5), ki dolo¢a odpiralni tlak te enote, in kro-
glice iz safirja (6), ki zagotavlja natanéno zapira-
nje. Kodiranje (7) omogoca identifikacijo tlaénih
stopenj na rentgenski sliki.

GAV 2.0 XABO sestavljajo ventil GAV 2.0 s
katetri XABO Catheters.

4. Gravitacijska enota

5. Kroglica iz tantala
6. Kroglica iz safirja
7. Rentgensko kodiranje

Katetri XABO Catheters so izdelani iz silikona
in impregnirani s postopkom obdelave z anti-
biotiki ter vsebujejo 0,054 % rifampicina in
0,15 % klindamicin hidroklorida. Iz laborato-
rijskin raziskav je razvidno, da katetri XABO
Catheters zmanj$ajo koncentracijo silikonskih
povrsin z grampozitivnimi bakterijami. Labora-
torijske raziskave so bile izvedene s Staphylo-
coccus aureus, Staphylococcus epidermidis in
Bacillus subtilis. Sistemski terapevtski ucinki so
zelo razli€ni, saj v katetru vsebovane koli¢ine
klindamicina hidroklorida predstavljajo zgolj del
terapevtskega odmerka teh antibiotikov.
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3.9 NACIN DELOVANJA VENTILA
GAV 2.0 XABO je od poloZaja odvisen ventil.

Vodoravni polozaj telesa

Gravitacijska enota je v lezeGem poloZaju telesa
vedno odprta in ne predstavlja upora.

Tako odpiralni tlak ventila GAV 2.0 XABO v
tem polozaju telesa dolo¢a diferenc¢na tlacna
enota. Osnovni nacin delovanja diferenéne
tlacne enote je predstavlien v Slika 2 a) in b).

- . Lad
=20 00 ]
a)
; = L
=000 5
b)

Slika 2: GAV 2.0 v vodoravnem poloZaju
a) zaprto, b) odprto

V Slika 2a) je diferen¢na tlana enota zaprta,
tako da drenaza ni mogoca.

Ce tlak v mozganih (IVP) bolnika preseze silo
vzmeti mikro spiralne vzmeti, se zapiralna kro-
glica premakne iz konusa, tako da je zagoto-
vljena reza za drenazo (Slika 2b)

Navpicen polozaj telesa

Ce se bolnik postavi pokonci, je aktivirana gra-
vitacijska enota in odpiralni tlak ventila GAV 2.0
XABO je mo¢no povisan (Slika 3a). Zdaj je treba
dodatno k odpiralnemu tlaku diferenéne tlacne
enote premagati Se silo teze kroglice iz tantala
(odpiralni tlak gravitacijske enote). Sele ko vsota
tlaka v mozganih (IVP) in hidrostatskega sesa-
nja preseze odpiralni tlak obeh enot, je znova
moZna drenaza (Slika 3b).
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Slika 3: GAV 2.0 v navpi¢nem poloZaju
a) zaprto, b) odprto

)

Pri telesni aktivnosti, ki jo spremlja tresenje, kot je
tek, se lahko odpiralni tlak ventila GAV 2.0 XABO
glede na laboratorijske rezultate za¢asno zniza.
Naceloma se funkcionalnost ohrani. Po zaklju¢ku
telesne aktivnost se zacetni odpiralni tlak stabilno
vrne.

3.10 1ZBIRA USTREZNE TLACNE STO-
PNJE

Priporocilo za tlacno stopnjo za GAV 2.0 XABO
je na voljo na:
https://www.miethke.com/downloads/

To je nezavezujoCe priporocCilo za leCeCega
zdravnika. Zdravnik se glede na diagnozo v vsa-
kem primeru odlo¢i samostojno, avtonomno in
individualno.

Vodoravni polozaj telesa

Odpiralni tlak v vodoravnem polozaju telesa
doloc¢a diferen¢na tlaéna enota.

Glede na klini¢no sliko, indikacije in starost bol-
nika lahko odpiralni tlak za ta polozaj telesa
izberete med tladnimi stopnjami 5 in 10 cmH,0.

Navpicen polozaj telesa

Odpiralni tlak ventila GAV 2.0 XABO za navpi¢ni
poloZaj telesa je izraunan iz vsote odpiralnih
tlakov diferen¢ne tlacne enote in gravitacijske
enote.
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Pri izbiri tlacne stopnje za gravitacijsko enoto
je treba upostevati visino, aktivnost in morebiti
povisan trebusni tlak (adipositas) bolnika.

3.11 PREPOZNAVANJE TLACNIH STO-
PENJ NA RENTGENSKI SLIKI

Tlacne stopnje ventila GAV 2.0 so lahko po
operaciji na rentgenski sliki prepoznane po
kodiranju:

Tla¢na stopnja
vodo- Kodiranje
navpi¢no
ravno
5 cmH,O | 20 cmH,0
5 cmH,O | 25 cmH,0
5 cmH,O | 30 cmH,O
5 cmH,0 | 35 cmH,0
10 cmH,0 | 25 cmH,O
10 cmH,0 | 30 cmH,O

3.12 PRETOCNO-TLACNA KARAK-
TERISTIKA

V nadaljevanju so prikazane pretocno-tlacne
karakteristike razpolozljivih tla¢nih stopenj ven-
tila GAV 2.0 XABO. Odpiralni tlak se nanasa
na referenéni pretok 5 mi/h. Za stopnje pre-
toka 20 ml/h so navedeni tlaki vi§ji za pribl.
1 do 2 cmH,0. PriloZeni katetri XABO Cathe-
ters na pretocno-tlacno karakteristiko ne vpli-
vajo bistveno.

GAV 2.0: 5/20

cmH,0

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

a) mith
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GAV 2.0: 10/25
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Slika 4: Pretocno-tlacne karakteristike izbranih tlacnih
stopenj ventila GAV 2.0 v vodoravnem in navpi¢nem
poloZaju telesa; tlak (cmH,O), stopnja pretoka (mi/h):
a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, c) GAV 2.0 5/30,
d) GAV 2.0 5/35, €) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30

3.13 DELI SISTEMA

Kombiniranje z deli obvoda

GAV 2.0 XABO je mogoce varno kombinirati z
nasimi deli obvodov za vsaditev. PriporoGamo,
da v kombinaciji z GAV 2.0 XABO uporabite pri-
pomocke podietja Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

Reservoir

Pri uporabi sistemov obvodov z Reservoir
obstaja moznost za odvzem likvorja, aplikacijo
zdravil in nadzor tlaka.

CONTROL RESERVOIR in SPRUNG RESER-
VOIR omogocata z integriranim protipovratnim
ventilom Crpanje likvorja v smeri odcejanja in s
tem preverjanje distalnega drenaznega dela ter
tudi Ventricular Catheter.

48

Med ¢Erpanjem je dostop do Ventricular Cathe-
ter zaprt. Odpiralni tlak obvodnega sistema se
zaradi uporabe Reservoir ne poviSa. Punktira-
nje Reservoir je treba opraviti &im bolj pravoko-
tno na povrsino Reservoir z najvedjim premo-
rom kanile 0,9 mm. Stabilno dno iz titana pre-
precéuje, da bi se dno prebodlo. Punktiranje je
mogoce brez omejitev opraviti 30-krat.

JANll 0PoZORILO

Pogosto ¢rpanje Reservoir lahko povzroéi ¢ez-
merno drenazo in s tem nefizioloSke tlake. Bol-
nike informirajte o tej nevarnosti.

Burrhole Deflector

Burrhole Deflector s svojim tesnim sedenjem
na Ventricular Catheter nudi moznost, da pred
vsaditvijo izberete dolZino katetra, ki prodre v
lobanjo. Ventricular Catheter se v izvrtini obrne
pod pravim kotom (pogl. 4.5.5).

Cevni sistemi

GAV 2.0 XABO je dobavlien kot obvodni sistem
z integriranimi katetri, impregniranimi z antibi-
otiki (notranji premer 1,2 mm, zunanji premer
2,5 mm).

Pri novi prikljucitvi katetra in konektorja je treba
katetre vedno s Sivom skrbno pritrditi na Tita-
nium Connectors ventila.

3.14 VARNOST PRI DELOVANJU IN
ZDRUZLJIVOST Z DIAGNOSTICNIM
POSTOPKOM

» Medicinski pripomoc¢ek je zasnovan na
nacin, da deluje natancno in zanesljivo
v daljiSem ¢asovnem obdobju. Zagota-
vljamo, da je na$ medicinski pripomodek
ob odpremi brez napak in deluje pravilno.
Iz garancije so izvzeti primeri, v katerih
je treba medinski pripomocek iz tehni¢-
nih ali medicinskih razlogov, ki so zunaj
nasSega podroc¢ja odgovornosti, zamenjati
0z. odstraniti.

» Izdelek GAV 2.0 XABO in celotni sistem
obvoda zanesljivo preneseta negativne ter
pozitivne tlake do 100 cmH,0, ki se poja-
vljajo med operacijo in po njej.
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» Slikanje z magnetno resonanco z gostoto
polja do 3 T ali racunalnisko tomografsko
slikanje je mogoce izvajati brez nevarnosti
ali poslabsanja delovanja ventilov. GAV 2.0
XABO je zdruzljiv z delovanjem MRI. Prilo-
Zeni katetri so varni za slikanje MRI. Rezer-
voarji, Burrhole Deflectors in prikljucki so
varni za slikanje MRI.

Pogoji za varnost pripomockov pri slika-
nju MRI so navedeni na naSem spletnem
mestu:

https://miethke.com/downloads/

4 LASTNOSTI PRIPOMOCKA
GAV 2.0 XABO

4.1 OPIS PRIPOMOCKA
4.1.1 RAZLICICE GAV 2.0 XABO

Pripomocek GAV 2.0 XABO je na voljo v razli¢-
nih razli¢icah. Te se razlikujejo glede na pred-
nastavljeno tlaéno stopnjo, odvisno od poloZaja
telesa.

Vodoravno Navpic¢no
5 cmH,0 20 cmH,0
5 cmH,0 25 cmH,O
5 cmH,0 30 cmH,O
5 cmH,0 35 cmH,O
10 cmH,O 25 cmH,0
10 cmH,O 30 cmH,O

Te razliCice so na voljo tudi kot obvodni
sistem in lahko vsebujejo naslednje kompo-
nente: XABO Ventricular Catheter, Precham-
ber, Reservoir.

4.1.2 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo

Sterilna embalaza s GAV 2.0 1
XABO sistemom obvoda

—

Navodila za uporabo za GAV 2.0

XABO
Pacientova kartica 1
Priporocilo tlacne stopnje 1

4.1.3 STERILNOST

AN ‘ OPOZORILO ‘

Ce je sterilna embalaza ali pripomoé&ek poskodo-
van ali e je potekel datum uporabe, pripomocka
ni dovoljeno uporabiti.

GAV 2.0 XABO je strogo nadzorovano sterilizi-

rani z Zarki. Datum uporabnosti je naveden na

embalazi. Notranja sterilna embalaza je sesta-

vljena iz blokade, ki tesni pline in tekocine ter

tako &¢iti antibiotike.

4.1.4 PONOVNA UPORABA IN PONOVNA
STERILIZACIJA

A OPOZORILO

Pripomocka ni dovoljeno ponovno sterilizirati ali
kako drugace ponovno pripraviti, saj ni mogoce
zagotoviti varnega delovanja in sterilnosti.

Pripomockov, ki so Ze bili vstavljeni v pacienta,
ni dovolieno ponovno uporabiti niti pri istem niti
pri drugem pacientu, da se tako zmanj$a tve-
ganje za okuzbo.

4.1.5 PRIPOMOCEK ZA ENKRATNO
UPORABO

Pripomocek je predviden za enkratno uporabo.
Ponovna priprava lahko povzroci pomembne
spremembe lastnosti pripomocka GAV 2.0
XABO. Ne moremo jamditi zanesljivega delova-
nja ponovno steriliziranih pripomockov.

4.1.6 SKLADNOST PRIPOMOCKA

Pripomocek izpolnjuje regulativne zahteve v
veljavni razlicici.

Predpisi zahtevajo celovito dokumentacijo o
tem, kje so medicinski pripomocki, ki se upora-
bljajo pri ljudeh. Individualno identifikacijsko Ste-
vilko medicinskega pripomocka je treba zato,
da se zagotovi popolna sledljivost, vnesti v bol-
nikov zdravstveni karton.

4.2 POMEMBNE VARNOSTNE INFOR-
MACIJE

4.2.1 VARNOSTNA NAVODILA

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natanéno preberite vsa varnostna navodila.
Upostevajte varnostna navodila, da preprecite
telesne poskodbe in Zivijenjsko nevarne situa-
cije.
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VANl OPOZORILO

hal

» Ce je sterilna
poskodovan ali ¢e je potekel datum uporabe,

za ali prip cek

pripomoc¢ka ni dovoljeno uporabiti.

P Zaradi nevarnosti poskodb zaradi napaéne
uporabe pripomocka je treba pred prvo upo-
rabo natanéno prebrati in razumeti navodila
za uporabo.

P Pred uporabo je treba obvezno preveriti
neposkodovanost in popolnost pripomocka.

4.2.2 ZAPLETI, NEZELENI UCINKI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi s pripomockom GAV 2.0 XABO
lahko pride do naslednjih zapletov:

»  Glavoboli, omotica, zmedenost, bruhanje
pri moznem puscanju obvodu in nepravil-
nem delovanju obvoda

» Rdedica koZe in napetosti na obmocju
vsadka kot znak mozne okuzbe

»  Zamasitve zaradi beljakovin in/ali krvi v
likvorju

P Alergi¢ne reakcije/nezdruzljivost z materiali
pripomocka

» Cezmema/nezadostna drenaza

»  Hrupnost

Mocéni udarci od zunaj (nesreCa, padec itd.)
lahko ogrozijo integriteto sistema odvoda.

Ce se pri bolniku pojaviio rdedica koZe in
napetosti, mocni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba kot previdnostni ukrep takoj
obiskati zdravnika.

Ob uporabi pripomocka GAV 2.0 XABO obsta-
jajo naslednja preostala tveganja:
»  Dolgotrajen glavobol

»  Huda okuzba (npr. sepsa, meningitis)/aler-
gijski Sok

»  Akutni in  kroni¢ni  higrom/subduralni
hematom
»  Nabiranje likvorja

»  Poskodbe/punkcija tkiva

» DraZenje koZe
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»  Krajevno draZenje obvoda

»  Alergijske reakcije na sestavne dele kate-
tra, zlasti na antibiotske sestavine rifampi-
cin in klindamicin hidroklorid

4.2.3 OBVEZNOST POROCANJA

Vse resne dogodke (Skodo, telesne poskodbe,
okuzbe itd.), ki so se zgodile v zvezi z izdel-
kom, sporodite proizvajalcu in pristojnim drzav-
nim organom.

4.3 OBVESCANJE BOLNIKA

Izbrani zdravnik mora bolnika in/ali njegovega
zastopnika informirati vnaprej. Bolnika je treba
informirati o opozorilih, previdnostnih navodi-
lih, kontraindikacijah, potrebnih previdnostnih
ukrepih in omejitvah uporabe, povezanih s pri-
pomockom (pogl. 4.2, 4.5).

4.4 PREVOZ IN SHRANJEVANJE

Medicinske pripomocke je treba vedno hraniti
in prevazati suhe ter Ciste.

GAV 2.0 XABO zascitite pred neposrednimi
sonénimi zarki. Pripomocke je treba iz emba-
laZe vzeti pred uporabo.

4.4.1 PREVOZ

Prevozni pogoji

Temperatura okolice <40°C
4.4.2 SKLADISCENJE
Pogoji shranjevanja
Temperaturno obmocje | < 30 °C

pri shranjevanju

4.5 UPORABA PRIPOMOCKA
4.5.1 UVOD

GAV 2.0 XABO je od polozaja odvisen ventil
s prednastavijeno diferenéno tlacno enoto in
prednastavlieno gravitacijsko enoto, kombini-
rano s katetri XABO Catheters, impregniranimi
z antibiotiki.

GAV 2.0 XABO se uporablja za odvajanje CSF
pri zdravljenju hidrocefalusa. Ventili in Reservoir
S0 na primerno mesto namescéeni med pote-
kom obvodov.
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4.5.2 VARNOSTNA NAVODILA IN OPO-
ZORILA

JANll ©POZORILO ‘

P Pripomoéka GAV 2.0 XABO ni dovoljeno
potopiti v antibioti¢ne raztopine. Stik katetra
s sterilno vodo ali sterilno raztopino kuhinj-
ske soli je treba omejiti na minimum in do
njega lahko pride Sele tik pred vsaditvijo.
Raztopina se lahko deloma obarva oranzno.

P Pogosto érpanje Reservoir lahko povzroéi
¢ezmerno drenazo in s tem nefizioloSke
tlake. Bolnike informirajte o tej nevarnosti.

P Gravitacijska enota GAV 2.0 XABO je odvisna
od polozaja. Zato pazite, da je gravitacijska
enota vsajena vzporedno glede na os telesa.

» EEI—

P Silikon je izredno elektrostati¢en. Pazite, da
katetri ne pridejo v stik s suhimi krpami,
smukcem oz. hrapavimi povrs§inami. Sprijeti
delci lahko povzrogijo reakcije tkiv.

P Pri uporabi ostrih instrumentov pazite, da
silikonskega katetra ne prerezete ali opra-
skate.

P Pazite, da S$iv ni zategnjen premoéno.
Poskodba lahko privede do izgube integri-
tete obvoda, zaradi ¢esar je potrebna revi-
Zija.

P Katetri morajo biti povezani le z atravmat-
skimi spojkami in ne neposredno za venti-
lom, sicer se lahko poskodujejo.

4.5.3 POTREBNI MATERIALI

Pripomocek GAV 2.0 XABO je zasnovan tako,
da je lahko z deli sistema obvoda, ki so opi-
sani v poglavju 3.13 varmno vstavljen. Za priklju-
Citev je treba uporabljati katetre z notranjim pre-
merom 1,2 mm in zunanjim premerom pribl.
2,5 mm. Katetre je treba vedno s Sivom skrbno
pritrditi na prikljucke komponent obvoda. Pre-
precite prepogibanje katetra.

4.5.4 PRIPRAVA ZA VSADITEV

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomocka je treba
pregledati steriino embalazo in preveriti nepo-
Skodovanost sistema sterilne pregrade. Pripo-

mocke je treba iz embalaze vzeti Sele neposre-
dno pred uporabo.

Preverjanje ventilov pred operacijo

GAV 2.0 XABO je treba pred vsaditvijo pre-
zragiti in preveriti glede prepustnosti. Cim bolj
blago polnjenje ventila opravite z aspiracijo z
nastavljeno sterilno brizgo za enkratno uporabo
namesceno na distalni konec katetra. Pri tem
se ventil poveze z ostalimi deli in drZi v sterilni
fiziologki raztopini soli. Ce lahko raztopino soli
odstranite, je ventil prehoden (Slika 5) .

e
=

Slika 5: Preverjanje prehodnosti

VANl 0POZORILO

P Za preverjanje ventila in/ali prezragevanje ni
dovoljeno uporabljati antibioti¢ne raztopine,
saj lahko pride do reakcije z impregniranimi
ucinkovinami.

P Nedistoce v raztopini, ki se uporablja za
testiranje, lahko vplivajo na zmogljivost pri-
pomocka.

p  Obremenitev s tlakom z brizgo za enkratno

uporabo je treba prepreciti tako na proksi-
malnem kot tudi na distalnem koncu (Slika 6).

Slika 6: Preprecevanje obremenitve s tlakom

4.5.5 IZVEDBA VSADITVE

Namestitev katetra XABO Ventricular
Catheter

Za namestitev katetra XABO Ventricular Cathe-
ter so mozne razli¢ne operacijske tehnike. Zah-
tevani rez v kozo opravite v obliki listi¢a, usmer-
jen naj bo k odvodnemu katetru. Lahko pa izve-
dete tudi ravni rez. Pri uporabi posode Burr-
hole Reservoir (rezervoar izvrtin) ali SPRUNG
RESERVOIR rez v kozi ne sme biti tik nad vseb-
nikom. Paziti morate, da po dokong&anju izvrtine
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naredite ¢im manjso odprtino v duro, da pre-
precite puscanje likvorja.

GAV 2.0 XABO je na voljo v razli¢nih konfigu-
racijah: Pri uporabi posode Burrhole Reservoir
(rezervoar izvrtin) ali SPRUNG RESERVOIR se
najprej vsadi kateter XABO Ventricular Cathe-
ter. Po odstranitvi trna je mogoce preveriti pre-
hodnost katetra XABO Ventricular Catheter na
podlagi kapljanja likvorja. Kateter se skrajSa in
posoda Burrhole Reservoir (rezervoar izvrtin) ali
SPRUNG RESERVOIR je povezana, pri ¢emer
je povezava zavarovana s Sivom.

Pri uporabi sistema obvoda s posodo CON-
TROL RESERVOIR je prilozen deflektor Burr-
hole Deflector. Z deflektorjem Burrhole Deflec-
tor lahko nastavite dolzino katetra za vsaditev
in jo potisnete v prekat. Ventricular Catheter se
zasuka za 90° in namesti se CONTROL RESER-
VOIR. Polozaj katetra XABO Ventricular Cathe-
ter po operaciji preverite s slikanjem (npr. CT,
MRI).

Namestitev ventila

Kot mesto vsaditve je primerna namestitev za
uSesom, pri ¢emer visina vsaditve nima vpliva
na delovanje ventila.

Narediti je treba velik lokast ali majhen raven
rez koze z Zzepom za ventil. Kateter je od izvr-
tine potisnjen do izbranega mesta vsaditve ven-
tila, po potrebi skrajSan, in pritjen na GAV
2.0 XABO s S$ivi. Ventil ne sme biti neposre-
dno pod koznim rezom. Na ohi§ju ventila so
puscice v smeri pretoka (smer puscCice proti
distalnemu koncu oz. dol). PovrsSina ventila z
oznako puscice kaze proti ven.

YAl 0POZORILO

Gravitacijska enota GAV 2.0 XABO je odvisna od
poloZaja. Zato pazite, da je gravitacijska enota
vsajena vzporedno glede na os telesa.

Namestitev katetra XABO Peritoneal
Catheter

Mesto dostopa do katetra XABO Peritoneal
Catheter doloci kirurg. Lahko ga vstavi npr.

4.7 TEHNICNE INFORMACIJE
4.7.1 TEHNICNI PODATKI

paraumbilikalno ali na vi§ini zgornjega dela tre-
buha. Za namestitev katetra XABO Peritoneal
Catheter so mozne razlicne operacijske teh-
nike. Priporo¢amo, da kateter XABO Peritoneal
Catheter s pomocjo pripomocka Tunneller od
ventila (po potrebi s pomodjo reza) povlecete do
mesta namestitve. XABO Peritoneal Catheter
je obi¢ajno trdno pritrjien na ventil in ima odprt
distalni konec ter je brez stenskega reza. Po
odpiranju potrebusnice ali s pomodgjo trokarja
se po potrebi skrajSan kateter XABO Peritoneal
Catheter potisne v prosto trebusno odprtino.

4.5.6 PREVERJANJE VENTILOV PO OPE-
RACIJI

Preverjanje ventilov po operaciji

GAV 2.0 XABO je kot funkcionalna enota
zasnovan brez sistema za Erpanje ali preverja-
nje. Preverjanje ventilov lahko poteka s spira-
njem, merjenjem tlaka ali Srpanjem prek Reser-
voir ali Prechamber.

4.6 ODSTRANJEVANJE VSADKA IZ
TELESA IN ODSTRANJEVANJE MED
ODPADKE

4.6.1 ODSTRANJEVANJE VSADKA 1Z
TELESA

Odstranjevanje pripomocka GAV 2.0 XABO iz
telesa je treba izvesti skladno s stanjem tehnike
in upostevajo¢ zdravstveno prakso.

4.6.2 ODSTRANJEVANJE

GAV 2.0 XABO in deli obvoda

Pri vsaditvi neuporabliene in morebitne ope-
rativno odstranjene izdelke ter sestavne dele
izdelkov je treba zavreCi strokovno in skladno
z zdravstveno prakso ter regionalnimi zakoni
in predpisi glede odstranjevanja potencialno
kuznega materiala.

1z telesa odstranjenih medicinskih pripomockov
ni dovolieno uporabiti znova.

Proizvajalec

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaka pripomocka

GAV 2.0 XABO
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Medicinski namen Qdvajanje tekocine likvorja (CSF)
Moznost sterilizacije Ni primemo za ponovno sterilizacijo
Skladis¢enje Hraniti na suhem in ¢istem mestu pri < 30 °C

Namenjeno za enkratno uporabo

Skica z zunanjimi merami:

GAV 2.0 (VP-odvod)

o1.9mm S={FCAVZOP 5= 042 mm
I ‘ ‘ 13,4 mm ‘ ‘ T
=

22,2mm
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4.8 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE

Simbol

Razlaga

€.

Oznaka skladnosti za EU
navaja identifikacijsko oznako priglase-
nega organa

Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Datum izdelave

Uporabno do

HLMIES H(E

Oznaka serije

Kataloska Stevilka

B

Serijska Stevilka

STERILE R

Sterilizirano z Zarki

Ne sterilizirajte ponovno

Ni primerno za ponovno uporabo

®B

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza posko-
dovana, in upostevajte navodila za upo-
rabo

N
N
N

Hraniti na suhem

Zgornja mejna vrednost temperature

Zascitite pred sonénimi zarki

Upostevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor

=D ¢

Vsebuje medicinsko snov

o
b

Razlaga

Ne vsebuje pirogenov

Ne vsebuje naravnega kavéukovega
lateksa, brez lateksa

Navaja, da je v ZDA pripomocek prime-
ren samo za zdravnike.

Pogojno vamno za slikanje MRI

Identifikacija bolnika

Datum

o+

i

Ambulanta ali zdravnik

Spletno mesto z informacijami za bolnika

[#]

Stevilka modela/European Medical
Device Nomenclature Code

5 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

Podijetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG v
skladu z regulativnimi zahtevami imenuje sveto-
valce za medicinske pripomocke, ki so kontak-
tne osebe za vsa vprasanja v povezavi s pripo-

mocki.

NaSi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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